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Resumo 
 O presente documento decorre do estágio curricular realizado na empresa Castro, Pinto & 
Costa, Lda. (CPC), no âmbito da Unidade Curricular de Dissertação em Engenharia Biológica do 5º 
ano do curso de Mestrado Integrado em Engenharia Biológica. Para o estágio foram estabelecidos 
objetivos, nomeadamente a aquisição de competências inerentes à implementação e auditoria de 
Sistemas de Segurança Alimentar com base nos princípios HACCP (Hazard Analysis Critical 
Control Points) e Sistemas de Gestão da Qualidade (SGQ). 
 O sistema HACCP tem vindo a revelar-se uma importante ferramenta na garantia da 
Segurança Alimentar. Desenvolvido em resposta às necessidades do Homem na década de 60, é 
atualmente implementado em todas as empresas do setor alimentar como solução às exigências e 
preocupações da sociedade moderna. Consiste numa metodologia essencialmente preventiva que 
visa garantir a inocuidade dos géneros alimentícios através da identificação e controlo dos Pontos 
Críticos de Controlo (PCC’s). 
 Ao longo do estágio foi realizado o estudo HACCP de uma unidade de restauração de ação 
social. Para tal, realizam-se auditorias HACCP com o acompanhamento de um auditor sénior das 
quais resultaram relatórios técnicos com as constatações finais e se procedeu à recolha de 
informação necessária ao estudo HACCP apresentado no Capítulo 2.  
 A necessidade de destaque num mercado extremamente competitivo leva as empresas a 
implementar Sistemas de Gestão da Qualidade segundo a NP EN ISO 9001:2008, com o objetivo 
de demonstrar a sua capacidade em fornecer produto e/ou serviço conforme com os requisitos 
estatutários e regulamentares, do cliente e da Organização. 
 Durante o período de estágio foi desenvolvido e implementado um SGQ num laboratório de 
Anatomia Patológica. De forma a desenvolver um Sistema adequado foi mantido o contacto 
continuo com o cliente para adquirir toda a informação inerente ao setor e metodologias utilizadas 
e assim elaborar toda a documentação necessária e consequente criação/adaptação de 
metodologias conforme preconizado na NP EN ISO 9001:2008, mencionada no Capítulo 3. 
 O SGQ foi desenvolvido com o propósito de obter certificação, pelo que foi sujeito a 
auditoria interna e auditoria de concessão (1ª e 2ª fase), encontrando-se assim Certificado 
segundo a NP EN ISO 9001:2008. 
Palavras-Chave: Segurança Alimentar, HACCP, Ponto Crítico de Controlo, Qualidade, Sistema de 
Gestão da Qualidade, ISO 9001:2008.  
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Abstract 
 This document follows from the traineeship carried out in the company Castro, Pinto & 
Costa, Lda. (CPC) in the context of Dissertation in Biological Engineering from the 5th year of the 
Master in Biological Engineering. There were established objectives for the traineeship, including 
the acquisition of skills related with the implementation and auditing of Food Safety Systems based 
on HACCP and Quality Management Systems (QMS). 
 The HACCP system has proved itself as an important tool on the insurance of food safety. 
Develop in response of the man’s needs in the sixties, it is nowadays implemented in all the food 
companies as a solution to the demands and concerns of modern society. It is a methodology 
essentially preventive that insure foodstuffs safety through identification and control of Critical 
Control Points (CCP’s). 
 Throughout the traineeship, a HACCP study was carried out on a restaurant unit of social 
action. For that, several HACCP audits were conducted with the accompaniment of a senior audit, 
from which resulted reports with the final considerations and it was gathered the information 
necessary to realize the HAACP study present in the Chapter 2. 
 The need for highlight on an extremely competitive market leads companies to implement 
Quality Management Systems according to NP EN ISO 9001:2008 in order to demonstrate their 
ability to supply product and/or a service in accordance with legal, costumers and organization’s 
requirements. 
 During the traineeship it was developed and implemented a Quality Management System 
on a laboratory of pathologic anatomy. In order to develop an appropriated QMS a continuous 
contact was kept with the client for gathering all the information related with the activity and 
methodologies and in this way realize all the documentation required and consequent 
creation/adjustment of methodologies as recommended in NP EN ISO 9001:2008, mentioned in 
Chapter 3. 
 The QMS was developed with the purpose of obtaining certification, so it was subjected to 
internal and external audits, being thus certified according to NP EN ISO 9001:2008. 
 
Key words: Food Safety, HACCP, Critical Control Point, Quality, Quality Management System, ISO 
9001:2008.  
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1.1. A CASTRO, PINTO & COSTA, LDA. 
 O trabalho descrito no presente relatório 
foi desenvolvido na empresa Castro, Pinto & 
Costa, Lda. (CPC), sedeada na Maia. A empresa 
surgiu em 2000 como spin off da Universidade 
do Minho e desde então tem vindo a consolidar e 
expandir as suas atividades. 
 A CPC desenvolve projetos em 5 áreas distintas, nomeadamente (CPC, 2007): 
 Consultoria especializada e auditoria – Sistemas de Gestão da Segurança Alimentar 
(HACCP) de acordo com a ISO 22000, Sistemas de Gestão da Qualidade segundo a ISO 
9001, referencial BRC (British Retail Consortium), entre outros;  Formação profissional;  Investigação, Desenvolvimento e Inovação – OleoTest ®;  Laboratório de análises a águas e alimentos;  Comercialização de produtos, tais como kits para controlo do óleo de fritura, termómetros 
e detergentes.  
 No mercado em que se insere, a Castro, Pinto & Costa, Lda. diferencia-se pela (CPC, 
2007): 
 Forte ligação com o meio académico que lhe permite adquirir e atualizar conhecimento e 
competências sobre as novas tecnologias e produtos;  Vasta experiência na área de engenharia/consultoria;  Prestação de um serviço personalizado de acordo com a realidade de cada cliente;  Promover continuamente a satisfação contínua dos seus clientes, fornecedores e 
colaboradores. 
 A Castro, Pinto & Costa, Lda. considera importante o estabelecimento de parcerias e 
possui diversas, sempre com o objetivo de criar melhores condições para os seus clientes e 
promover a sua satisfação (CPC, 2010).  
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 A empresa foi distinguida pelo terceiro ano consecutivo (2010, 2011 e 2012) como PME 
Líder pelo IAPMEI (Instituto de Apoio às Pequenas e Médias Empresas e à Inovação), pela 
qualidade do seu desempenho e perfil de risco.  
 
1.2. OBJETIVOS 
 Ao longo do estágio na empresa Castro, Pinto & Costa, Lda. pretendeu-se a aquisição de 
competências no âmbito de Sistemas de Gestão da Segurança Alimentar e Sistemas de Gestão da 
Qualidade, nomeadamente: 
1. Elaboração, implementação e manutenção do estudo HACCP; 
2. Evidenciar as não conformidades no âmbito da verificação e manutenção de sistemas 
HACCP, aquando do acompanhamento do auditor sénior aos clientes; 
3. Redigir relatórios e documentação acessória; 
4. Identificar oportunidades de melhoria de forma a promover a eficácia do Sistema HACCP 
implementado; 
5. Auxilio na elaboração e implementação de documentos inerentes ao processo de 
certificação; 
6. Auxilio no processo de melhoria contínua do SGQ implementado. 
 Durante o estágio realizaram-se várias auditorias de verificação e manutenção do sistema 
HACCP, acompanhada por um auditor da empresa. Posteriormente, com a informação recolhida 
nas instalações dos diferentes clientes foram redigidos os respetivos relatórios. 
 Além do levantamento de não conformidades, em determinados clientes foram também 
recolhidas informações com o objetivo de alterar/atualizar o plano HACCP implementado. 
 O estado inicial do estudo HACCP de um novo cliente inserido no setor da restauração de 
ação social permitiu acompanhar o processo de elaboração e implementação do sistema HACCP. 
 O surgimento de um novo cliente interessado em obter certificação no decorrer do estágio 
concedeu a oportunidade de integrar o processo de elaboração, implementação e melhoria do 
SGQ, de acordo com o referencial normativo NP EN ISO 9001:2008. 
 Na empresa foram ainda desempenhadas outras tarefas, como a colaboração na 
produção mensal de OleoTest ® (teste rápido para controlo da qualidade do óleo de fritura por 
alteração da cor) e no expediente geral da empresa.  
Implementação e Auditoria de Sistemas de Gestão da Qualidade e Segurança Alimentar 
 
4 
Universidade do Minho – MIEBiol 
1.3. MOTIVAÇÃO 
 Todos os organismos vivos necessitam de uma fonte nutricional de forma a assegurar a 
sua condição. O Homem encontra nos alimentos os nutrientes necessários à manutenção da vida, 
sendo estes uma fonte comum a muitos organismos, como por exemplo, aos microrganismos – 
estes podem contaminar os géneros alimentícios e interferir na saúde do Homem (Bernardo, 
2006). 
 A perceção da influência dos alimentos na saúde humana levou ao desenvolvimento de 
metodologias que garantissem a inocuidade dos géneros alimentícios, nomeadamente o sistema 
de segurança alimentar HACCP, do inglês Hazard Analysis Critical Control Point. Trata-se de um 
sistema preventivo, que permite eliminar ou reduzir para níveis aceitáveis perigos associados às 
diferentes etapas processuais, com o objetivo de salvaguardar os riscos que possam causar danos 
ao consumidor final (ASAE, 2013). 
 A eficácia do sistema HACCP é condicionada também pelos pré-requisitos, isto é, pelas 
condições das infraestruturas e boas práticas de higiene e fabrico ao longo das etapas 
processuais. Em janeiro de 2006 o Regulamento CE n.º 852/2004, de 29 de abril de 2004, do 
Parlamento Europeu e do Conselho, relativo à higiene dos géneros alimentícios instituiu a 
obrigatoriedade da implementação do sistema HACCP a todas as empresas do setor alimentar 
(Reis, 2007). 
 A conjetura económica e a oferta variada aliada ao nível de exigência e competitividade do 
mercado atual, leva as organizações a delinearem estratégias que lhes permitam destacarem-se. O 
conceito de qualidade está inerente à satisfação do cliente, o que levou as Organizações a 
estabelecer requisitos mínimos para garantir qualidade, sendo assim impulsionado o referencial 
ISO 9001 (APCER, 2010). 
 Garantir qualidade numa realidade de evolução tecnológica, elevadas e diversificadas 
expetativas por parte do consumidor é um desafio constante no que respeita à satisfação do 
cliente, motivando as Organizações a desenvolver, implementar e manter um Sistema de Gestão 
da Qualidade. A ISO 9001 é a Norma de referência para implementação e melhoria da eficácia de 
um SGQ, sendo posteriormente possível alcançar a Certificação, de acordo com os objetivos da 
Organização (EIC, 2012). 
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2.1. ORIGEM DO SISTEMA HACCP 
 A necessidade de garantir a inocuidade dos alimentos para que estes não influenciassem 
a saúde dos astronautas, através da ingestão de alimentos contaminados por microrganismos 
patogénicos e/ou toxinas nas viagens espaciais, impulsionou o desenvolvimento de técnicas 
seguras para o fornecimento de alimentos inócuos.  
 Assim, no final da década de sessenta, a NASA (National Aeronautics and Space 
Administration) em parceria com o U.S. Army Laboratories (exército americano) e a empresa 
Pillsbury desenvolveram um sistema preventivo de segurança alimentar para o projeto Apolo que 
permitia o fornecimento de alimentos seguros aos astronautas nas suas missões (ASAE, 2013; 
Afonso, 2006). 
 Nos anos 70 foi apresentado ao setor público pela empresa Pillsbury o sistema 
desenvolvido associado ao conceito de HACCP, numa conferência direcionada à proteção dos 
alimentos (ASAE, 2013). Na década de 80, a Organização Mundial de Saúde e a Organização das 
Nações Unidas para a Alimentação e Agricultura (OMS e FAO) recomendaram a sua 
implementação a pequenas e médias empresas (Afonso, 2006). 
 Em 1993 a CAC (Comissão do Codex Alimentarius) publicou o Guia para a aplicação do 
sistema HACCP, que serviu de base à Diretiva 93/43/CEE do Conselho de 14 de Junho de 1998, 
transposta para o Direito Nacional pelo Decreto-Lei nº 67/98, de 18 de Março.  
 Mais tarde, em 2006, o Regulamento (CE) nº 852/2004, do Parlamento Europeu e do 
Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo à higiene dos géneros alimentícios, revoga a Diretiva 
93/43/CEE e estabelece a criação, implementação e manutenção de um processo ou processos 
permanentes com base nos 7 princípios do HACCP (Baptista & Antunes, 2005). 
 
2.2. BENEFÍCIOS DO SISTEMA HACCP 
 Desde cedo que a Segurança Alimentar é uma preocupação para o ser humano e foram 
várias as recomendações e regras criadas ao longo dos tempos para salvaguardar a população 
contra a incidência de Doenças de Origem Alimentar (DOA) e adulteração dos alimentos. Porém, 
ao longo dos anos esta preocupação tem vindo a crescer, sendo vários são os fatores associados, 
entre os quais (WHO, 1997; Bernardo, 2006): 
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 As doenças de origem alimentar permanecem como um dos mais comuns problemas de 
saúde pública, a nível mundial;  O aumento da incidência de DOA, como a Salmoneloses e Campylobaterioses;  O estudo e consciencialização dos efeitos na saúde da ação dos microrganismos 
patogénicos alimentares – desde um mau estar passageiro, a sequelas crónicas, dado que 
no pior dos casos, poderá causar a morte;  O aumento da percentagem de pessoas mais vulneráveis como os idosos, indivíduos com 
sistema imunológico debilitado, subnutridos, com problemas de saúde subjacentes, entre 
outros;  Consciência das consequências das doenças de origem alimentar na economia;  Industrialização e produção em massa aumentam o risco de contaminação dos alimentos;  Novos hábitos de vida levam os indivíduos a recorrer a alimentos pré-cozinhados e a fazer 
várias das suas refeições fora de casa, ou seja, em unidades de restauração;  O aumento do turismo e comércio internacional o que promove a exposição aos perigos 
alimentares de outras regiões/países.  
 Assim, perante um cenário onde as questões relacionadas com a Segurança Alimentar 
têm vindo a crescer em número e relevância, aliado à escassez de recursos e o reconhecimento 
das limitações perante a abordagem tradicional é imperativo a implementação de uma 
metodologia que garanta a segurança e adequabilidade dos alimentos (Bernardo, 2006). 
 O sistema HACCP possui uma abordagem científica, racional e sistemática no controlo da 
qualidade dos alimentos, aplicável a todas as fases da cadeia alimentar. Trata-se de um sistema 
preventivo que visa identificar os perigos ao longo da cadeia de transformação dos alimentos, as 
fases de processamento mais sensíveis e ainda, identificar os Pontos Críticos de Controlo (PCC’s) 
que requerem vigilância contínua. Assim, a implementação do sistema HACCP promove a 
segurança dos géneros alimentícios que, por sua vez, permite aumentar a confiança dos 
consumidores (Bernardo, 2006; WHO, 1997). 
 Noutra perspetiva, a implementação de um sistema de segurança alimentar com base nos 
princípios HACCP permite usar de uma forma mais eficiente os recursos nas questões 
relacionadas com a inocuidade dos géneros alimentícios, sendo uma ferramenta de gestão de 
Segurança Alimentar disponível para as empresas e um mediador no cumprimento da legislação 
em vigor. Deste modo, é possível destacar alguns dos benefícios inerentes ao sistema HACCP, 
nomeadamente (WHO, 1997): 
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 Identificar e analisar previamente potenciais perigos, o que leva à diminuição da 
probabilidade da ocorrência de incidentes que possam colocar em causa a segurança dos 
alimentos para o consumidor final;  Diminui a necessidade de reprocessamento ou destruição do produto final devido a 
questões de segurança, e por isso, diminuição dos custos operacionais;  Permite ao estabelecimento afirmar o seu produto perante o consumidor e o mercado, 
pois possui um sistema que permite garantir a adequabilidade e segurança dos mesmos;  Demonstrar o cumprimento da legislação, especificações e Códigos de Boas Práticas 
através das evidências do controlo dos processos, assim como facilitar a rastreabilidade 
em caso de necessidade (e.g. Intoxicação alimentar). 
 
2.3. PRÉ-REQUISITOS 
 A inocuidade dos alimentos não depende apenas da implementação e manutenção de um 
sistema de segurança alimentar baseado nos princípios HACCP pois, para eliminar, reduzir ou 
prevenir a contaminação dos alimentos durante a sua armazenagem e preparação, todos os 
fatores devem ser controlados. Assim, associado ao sistema HACCP existe um conjunto de 
requisitos mínimos, os Pré-Requisitos, que permitem controlar as condições operacionais numa 
empresa alimentar de forma a garantir que o produto final seja seguro para o consumidor (Novais, 
2006). 
 De acordo com a legislação em vigor, nomeadamente o Regulamento (CE) nº 852/2004, 
os Pré-Requisitos pressupõem (ASAE, 2013): 
 Instalações e equipamentos;  Higienização;  Controlo de Pragas;  Abastecimento de Água;  Matérias-primas;  Resíduos;  Transporte;  Higiene Pessoal;  Boas Práticas de Fabrico; 
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 Formação. 
 Regra geral, os Pré-Requisitos devem controlar os perigos associados ao meio envolvente 
da unidade, nomeadamente, à higiene das instalações, higiene pessoal dos colaboradores, 
controlo de pragas, entre outro, enquanto os perigos associados às etapas do processo produtivo 
devem ser controlados pelo sistema HACCP, sendo classificados como perigos não significativos e 
perigos significativos, respetivamente (ASAE, 2013). No entanto, o controlo de perigos associados 
ao processo produtivo poderá por vezes ser efetuado através dos Pré-Requisitos, o que não vai de 
encontro à classificação referida (Novais, 2006). 
 
2.4. METODOLOGIA HACCP 
O sistema HACCP visa garantir a segurança dos produtos ao longo da cadeia alimentar e 
geralmente segue uma metodologia que tem como base 7 princípios fundamentais (ASAE, 2013):   
Princípio 1 – Proceder a uma análise de perigos; 
Princípio 2 – Identificar os Pontos Críticos de Controlo (PCC’s); 
Princípio 3 – Estabelecer os limites críticos; 
Princípio 4 – Estabelecer procedimentos de monitorização; 
Princípio 5 – Estabelecer ações corretivas; 
Princípio 6 – Estabelecer procedimentos de verificação; 
Princípio 7 – Estabelecer documentação e registos. 
 
 Segundo o Codex Alimentarius, os princípios HACCP encontram-se inseridos numa 
sequência de 12 etapas que correspondem aos passos do processo de implementação de um 
sistema HACCP (CAC/RCP, 1969 - Rev. 2003). Na Figura 1 encontram-se identificadas as 12 
etapas da implementação do sistema HACCP referidas.  
 As etapas do processo de implementação do sistema HACCP podem ser divididas em 
duas fases. A primeira fase, da etapa 1 à etapa 5, consiste em recolher informação precisa acerca 
do produto, das etapas pelas quais é submetido e respetivas condições, e ainda, como é que o 
produto será utilizado pelo consumidor. Da etapa 6 à etapa 12 – correspondem aos princípios 
fundamentais do sistema HACCP – são identificados e analisados os potenciais perigos e 
determinados os PCC, assim como os limites críticos e ações corretivas a aplicar em caso de 
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desvio aos limites estabelecidos; considera-se a segunda fase como a chave do método (Novais, 
2006). 
 
1. Constituir a equipa HACCP 
  
2. Descrever o produto 
  
3. Identificar a utilização prevista 
  
4. Construir o fluxograma do processo 
  




Listar todos os potenciais perigos 
Realizar uma análise de perigos 
























Estabelecer Documentação e manter os Registos 
 
Figura 1 – Etapas da implementação do sistema HACCP. (Adaptado de CAC/RCP, 1969 - Rev. 2003) 
 
2.5. IMPLEMENTAÇÃO E AUDITORIA DE SISTEMAS DE SEGURANÇA ALIMENTAR 
 O plano HACCP de um dado estabelecimento do setor alimentar deve ser elaborado de 
acordo com a sua realidade, isto é, devem ser considerados vários fatores, nomeadamente as 
instalações, processos, atividade e dimensão. O presente capítulo introduz o trabalho 
desenvolvido, sendo descritos também os pressupostos teóricos no subcapítulo que se segue. 
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 Em todas as auditorias HACCP realizadas procedeu-se ao levantamento de não 
conformidades, transmitidas ao cliente no local e posteriormente evidenciadas num relatório. Este 
procedimento permite ao cliente compreender e identificar quais os pontos onde deve incidir os 
seus recursos, de forma a promover a segurança do produto final, confiança do cliente e/ou 
segurança dos colaboradores; permite também a orientação do cliente no cumprimento dos 
requisitos do sistema HACCP implementado, assim como da legislação em vigor. Deve ainda ser 
salientado que o processo de auditoria é realizado por amostragem. 
 No decorrer das auditorias HACCP, de acordo com o plano de análises estabelecido e 
necessidade do cliente são realizadas recolhas de água, de produto acabado, das superfícies dos 
equipamentos e utensílios e ainda das mãos dos colaboradores para análise, com o objetivo de 
criar evidências que possam corroborar a sua conformidade e cumprimento das boas práticas de 
higiene e fabrico. 
 
2.5.1. IMPLEMENTAÇÃO DO SISTEMA HACCP NA UNIDADE DE RESTAURAÇÃO 
 Na unidade de restauração de ação social encontrava-se evidenciado um sistema de 
segurança alimentar com base nos princípios HACCP, no entanto optou-se pela realização de um 
novo estudo. Portanto, as auditorias HACCP iniciais à unidade de restauração tiveram como 
principal objetivo recolher informação para elaboração do plano HACCP e aferir o cumprimento 
dos pré-requisitos referidos pela legislação em vigor. 
 De seguida são descritas as 12 etapas do processo de implementação do sistema HCCP, 
incluindo a informação relativa ao sistema HACCP realizado no estágio. 
Etapa 1 – Construção da equipa HACCP 
 A equipa HACCP deve ser constituída por colaboradores com domínio em diferentes áreas 
(e.g. microbiologia e toxicologia alimentar, metodologia HACCP, tecnologias de processamento 
alimentar) e será responsável pela elaboração, implementação e manutenção do sistema HACCP. 
 O âmbito do estudo HACCP deve também ser identificado pela Equipa HACCP: consiste na 
identificação das etapas da cadeia alimentar que o sistema HACCP envolve e as categorias gerais 
dos perigos considerados (CAC/RCP, 1969 - Rev. 2003). 
 Por questões relacionadas com a confidencialidade do cliente, a secção do Manual HACCP 
relativa à constituição da equipa HACCP foi omitida. 
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Etapa 2 – Descrição do produto 
 Descrever o produto significa recolher toda a informação relevante de segurança. Para tal, 
deve ser realizado um levantamento das características das matérias-primas e ingredientes, 
propriedades físicas e químicas (e.g. Atividade da água, pH), materiais de embalagem, 
percentagem de incorporação no produto final, condições de conservação e transporte, 
durabilidade do produto, condições de preparação para o consumo, entre outros aspetos 
relevantes à segurança do alimento (Afonso, 2006).  
 Nas unidades que lidam com uma vasta gama de produtos, estrategicamente pode optar-
se por agrupar produtos com características ou etapas de processamento semelhantes (CAC/RCP, 
1969 - Rev. 2003). 
Etapa 3 – Identificação do uso previsto do produto 
 O uso previsto para cada produto acabado deve ser definido consoante a utilização 
esperada pelos seus potenciais utilizadores e consumidores finais (CAC/RCP, 1969 - Rev. 2003). 
 As etapas 2 e 3 inerentes ao estudo HACCP elaborado encontram-se no Manual HACCP 
em anexo (Anexo A-I).  
Etapa 4 – Elaboração do fluxograma 
 A elaboração do fluxograma consiste na descrição ordenada e sistemática dos processos, 
etapas associadas e eventuais interações. O fluxograma deve incorporar todas as etapas a que um 
dado produto é submetido, podendo o mesmo fluxograma ser utilizado para diferente produtos 
com etapas de processamento semelhantes (CAC/RCP, 1969 - Rev. 2003; Baptista, Pinheiro, & 
Alves, 2003). 
 No presente estudo HACCP foram consideradas todas as etapas, desde a receção de 
matérias-primas ao serviço do produto final e sua distribuição (se aplicável). O fluxograma 
elaborado é genérico, isto é, engloba o processamento de todos os géneros alimentícios na 
cozinha do cliente. Na Figura 2 encontra-se apresentado o fluxograma elaborado no âmbito do 
estudo HACCP realizado. 
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1. Recepção 
Matérias Primas

















7. Confecção em 
quente







15. Recepção e higienização de 
termos/embalagens/cestos
 
Figura 2 – Fluxograma genérico da cozinha do cliente de restauração. 
 
Etapa 5 – Confirmação do fluxograma no local 
 Esta etapa consiste na confirmação da informação contida no diagrama de fluxo no local 
onde o processo tem lugar, de forma a garantir que a informação corresponde à realidade. Caso 
sejam identificadas discrepâncias, devem ser efetuadas todas as alterações necessárias 
(CAC/RCP, 1969 - Rev. 2003). 
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 O fluxograma na Figura 2 foi apresentado e discutido na unidade com o Responsável de 
Segurança Alimentar e o Auditor sénior da CPC, responsável pela implementação do sistema 
HACCP. 
Etapa 6 (Princípio 1) – Identificação e Análise de perigos 
 Nesta etapa, a equipa HACCP deve listar todos os perigos suscetíveis de ocorrerem em 
todas as etapas do fluxograma, proceder a uma análise de risco e identificar aqueles cuja 
eliminação ou redução para níveis aceitáveis é determinante para que o alimento seja considerado 
seguro (CAC/RCP, 1969 - Rev. 2003; Baptista, Pinheiro, & Alves, 2003). 
 Para conduzir uma análise de riscos eficaz, devem ser considerados a eventual 
sobrevivência e/ou multiplicação de microrganismos patogénicos, assim como a produção e 
permanência de toxinas, agentes físicos ou químicos nos géneros alimentícios e as condições 
favoráveis para tal. Devem ainda ser determinados os índices de Frequência e Gravidade, 
diretamente relacionados com a probabilidade de ocorrência. de um dado perigo e a sua 
severidade para a saúde do consumidor.  
 Para todos os perigos identificados devem também ser identificadas as medidas para o 
controlo e regulação (CAC/RCP, 1969 - Rev. 2003).  
 No decorrer do estudo HACCP para a unidade de restauração foram identificados os 
perigos associados a cada etapa presente no fluxograma. Posteriormente, os perigos foram 
classificados de acordo com a sua natureza, existindo três categorias possíveis:  Biológicos (B) – representam um maior risco no que respeita a segurança dos géneros 
alimentícios, estimando-se que cerca de 90% das DOA são provocadas por 
microrganismos (Enformar, 2009). Nesta categoria estão incluídos as bactérias, fungos 
(bolores e leveduras), vírus e parasitas. Na Tabela 1 encontram-se enumerados alguns 
exemplos de perigos biológicos. 
Tabela 1 – Exemplos de perigos biológicos. (Adaptado de Enformar, 2009; CAC/RCP, 1969 - Rev. 2003; Baptista, Pinheiro, 
& Alves, 2003) 
Bactérias Fungos Vírus Parasitas 
Salmonella spp. Aspergillus Vírus da Hepatite A Giardia lamblia 
Staphylococcus aureus Penicillum Rotavírus Trichinella spiralis 
Listeria monocytogenes Candida Adenovírus Toxoplasma gondii 
Campylobacter jejuni Trichoderma Vírus Norwalk Taenia saginata 
Implementação e Auditoria de Sistemas de Gestão da Qualidade e Segurança Alimentar 
 
15 
Universidade do Minho – MIEBiol 
Estes organismos estão geralmente relacionados aos produtos crus utilizados como 
matéria-prima e à manipulação de alimentos por parte dos operadores. Diversos 
microrganismos encontram-se naturalmente presentes no meio onde os alimentos são 
produzidos, sendo posteriormente eliminados por processos térmicos ou por práticas 
controladas de higiene, armazenamento, fabrico e manipulação (Baptista & Venâncio, 2003). 
 Químicos (Q) – nesta categoria enquadram-se perigos de várias origens, podendo assim 
estar relacionados com as características do próprio alimento, processo de produção, 
gerados ao longo das etapas de processamento, entre outros (Baptista & Venâncio, 2003). 
Assim, de entre os perigos químicos é possível destacar as toxinas naturais (e.g. 
aflotoxinas, toxinas marinhas), metais pesados, pesticidas, alérgenos, aditivos não 
autorizados, materiais em contacto com os alimentos (plásticos, alumínio, estanho), 
produtos de limpeza, lubrificantes e medicamentos veterinários (Baptista & Venâncio, 
2003; ASAE, 2013). 
  Físicos (F) – estes perigos podem ter origem variada, desde estarem presentes nas 
matérias-primas até a introdução de objetos ao longo da cadeia alimentar. A principal 
consequência para o consumidor são lesões, potencialmente causadas por ossos, 
espinhas, vidros, metais, pedras (Baptista & Venâncio, 2003; ASAE, 2013). 
 Uma vez classificado o perigo, procedeu-se à determinação do índice de frequência (F) e 
do índice de gravidade (G), com base nas Tabelas A1 e A2 no Manual HACCP em anexo (Anexo A-
I). A multiplicação dos índices referidos corresponde ao cálculo do Índice de Risco (IR), que 
permite classificar o perigo como Significativo ou Não Significativo, de acordo com a Tabela A3 no 
Manual HACCP (Anexo A-I). Os Perigos Significativos (PS) encontram-se identificados na matriz da 
Tabela 2 com S e os Não significativos com N.  
 Todos os perigos identificados são classificados como Biológicos (B), Químicos (Q) e 
Físicos (F). Para cada perigo foram também identificadas medidas de controlo/prevenção.  
Na Tabela 2 encontra-se registado todo o procedimento de identificação e análise de perigos, para 
todas as etapas do fluxograma geral da cozinha da unidade. 
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Tabela 2 – Identificação dos perigos associados às etapas do processo. 
Etapa Origem e Descrição do Perigo 
Análise de Risco 
Medidas Preventivas 


















B – Presença de microrganismos patogénicos 1 5 5 S Verificar os rótulos e prazos de 
validade   
Fichas técnicas de todas as matérias-
primas 
Boletins Analíticos  
Seleção dos fornecedores 
Q – Presença de pesticidas 1 4 4 N 
Q – Presença de toxinas nas matérias-primas 
(ex.: Aflatoxinas, salonina) 
1 5 5 S 
F – Contaminação pelo cartão, papel ou plástico 
da embalagem 
1 3 3 N 
Inspeção visual das mercadorias e 
géneros alimentícios F – Presença de corpos estranhos (plásticos, 
metais, vidro, madeira, terra, etc.) 
1 5 5 S 
B – Contaminação e desenvolvimento de 
microrganismos devido às condições de 
transporte (temperatura, veículo em mau estado 
de higienização) 
2 5 10 S 
Inspeção das condições de higiene do 
veículo de transporte do fornecedor 
Registar a temperatura aquando da 
receção (se aplicável) 
B – Matérias-primas com Organismos 
Geneticamente Modificados (OGM’s) 3 1 3 N 
Certificado com menção à utilização 
ou não utilização de OGM’s 
B – Contaminação cruzada pelos colaboradores 
devido a más práticas de higiene pessoal (ex.: 
Coliformes fecais e Staphylococcus aureus) 
2 3 6 S 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
Formação e sensibilização dos 
colaboradores 
Fichas de aptidão dos colaboradores 
Cumprir as normas de Higiene, Saúde 
e Segurança no Trabalho 
B – Contaminação por microrganismos 
patogénicos através de colaboradores saudáveis 
















B – Presença e desenvolvimento de 
microrganismos patogénicos nos alimentos 
1 4 4 N 
Certificado de conformidade por parte 
do fornecedor 
Seleção dos fornecedores 
B – Contaminação e desenvolvimento de 
microrganismos patogénicos devido à prática de 
congelação incorreta 
1 5 5 S 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
B – Desenvolvimento de microrganismos devido 
a temperatura inadequada dos equipamentos 
(abertura sistemática do equipamento, mau 
isolamento do frio, etc.) 
2 5 10 S 
Verificação e registo da temperatura 
dos equipamentos de frio 
B – Desenvolvimento de microrganismos devido 
a quantidades excessivas de géneros alimentícios 
nos equipamentos (Clostridium Perfringens) 
1 5 5 S 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
B – Contaminação cruzada (por contacto com 
alimentos contaminados presentes) 
2 5 10 S 
Verificar os prazos de validade 
Utilizar os géneros alimentícios de 
acordo com a ordem de chegada 
(continua) 
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Tabela 2 – Identificação dos perigos associados às etapas do processo. Continuação. 
Etapa Origem e Descrição do Perigo 
Análise de Risco 
Medidas Preventivas 
















B – Contaminação cruzada pelos colaboradores 
devido a más práticas de higiene pessoal (ex.: 
Coliformes fecais e Staphylococcus aureus) 
2 3 6 S 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
Formação e sensibilização dos 
colaboradores 
F – Contaminação por objetos pessoais dos 
colaboradores: brincos, anéis, relógios, chaves, 
etc. 
1 4 4 N 
F – Presença de cabelos 2 2 4 N 
B – Contaminação por microrganismos 
patogénicos através de colaboradores saudáveis 
1 5 5 S 
Fichas de aptidão dos colaboradores 
Cumprir as normas de Higiene, Saúde 























F – Contaminação das matérias-primas pelo 
material da embalagem (plásticos, papel, cartão, 
etc.) 
1 3 3 N 
Certificado de conformidade por parte 
do fornecedor 
Q – Contaminação das matérias-primas por 
transferência de materiais da embalagem 
2 4 8 S 
Proceder à descartonagem sempre 
que possível 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
B – Contaminação microbiológica (ex.: 
Leptospira) transmitida por pragas: Roedores, 
Rastejantes, Moscas, Pássaros, etc. 
1 5 5 S 
Controlo de pragas 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
Manter portas ou locais passíveis de 
entrada de pragas fechados ou com 
proteção 
B – Contaminação cruzada pelos colaboradores 
devido a más práticas de higiene pessoal (ex.: 
Coliformes fecais e Staphylococcus aureus) 
2 3 6 S 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
Formação e sensibilização dos 
colaboradores 
F – Contaminação por objetos pessoais dos 
colaboradores: brincos, anéis, relógios, chaves, 
etc. 
1 4 4 N 
F – Presença de cabelos 2 2 4 N 
F – Contaminação dos géneros alimentícios 
devido ao mau estado de conservação das 
estantes/estrados (ex.: ferrugem) 
1 4 4 N 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
Manutenção adequada das 
instalações (ex.: pintar estantes que 
apresentem evidências de oxidação ou 
pintar paredes e tetos com humidade) 
Cumprir o plano de Higienização 
(continua) 
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Tabela 2 – Identificação dos perigos associados às etapas do processo. Continuação. 
Etapa Origem e Descrição do Perigo 
Análise de Risco 
Medidas Preventivas 























B – Desenvolvimento de microrganismos devido 
a ausência de higienização ou incompleta 
1 4 4 N 
Cumprir o plano de Higienização 
Q – Contaminação por produtos de higienização 1 4 4 N 
B – Contaminação dos géneros alimentícios 
devido a presença de humidade e bolores nos 
tetos e paredes 
2 4 8 S 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
Manutenção adequada das 
instalações (ex.: pintar estantes que 
apresentem evidências de oxidação ou 
pintar paredes e tetos com humidade) 
Cumprir o plano de Higienização 
B – Contaminação cruzada pela disposição 
inadequada dos alimentos de diferentes géneros 
1 5 5 S 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 











B – Contaminação e desenvolvimento de 
microrganismos patogénicos devido à prática de 
descongelação incorreta 
2 5 10 S 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
B – Desenvolvimento de microrganismos, como 
por exemplo Clostridium perfrigens, devido a 
temperatura inadequada (quantidade excessiva 
de alimentos, equipamento mal fechado, 
isolamento do frio deficiente) 
1 5 5 S 
Verificação e Registo da temperatura 
dos equipamentos de frio 
Manutenção e conservação do 




















B – Contaminação cruzada pelos colaboradores 
devido a más práticas de higiene pessoal (ex.: 
Coliformes fecais e Staphylococcus aureus) 
2 3 6 S 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
Formação e sensibilização dos 
colaboradores 
F – Contaminação por objetos pessoais dos 
colaboradores: brincos, anéis, relógios, chaves, 
etc. 
1 4 4 N 
F – Presença de cabelos 2 2 4 N 
Q – Contaminação por produtos de higienização 1 4 4 N 
Cumprir o plano de Higienização B – Contaminação cruzada através dos 
equipamentos, utensílios e superfícies de 
contacto (ex.: Salmonella spp.) 
2 4 8 S 
B – Contaminação microbiológica (ex.: 
Leptospira) transmitida por pragas: Roedores, 
Rastejantes, Moscas, Pássaros, etc. 
1 5 5 S 
Controlo de pragas 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
Manter portas ou locais passíveis de 
entrada de pragas fechados ou com 
proteção 
(continua) 
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Tabela 2 – Identificação dos perigos associados às etapas do processo. Continuação. 
Etapa Origem e Descrição do Perigo 
Análise de Risco 
Medidas Preventivas 
F G IR PS 
5
 
F – Contaminação por corpos estranhos (metais, 
plástico, madeira, vidro, etc.) 
1 5 5 S 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
B – Contaminação por microrganismos 
patogénicos através de colaboradores saudáveis 
1 5 5 S 
Fichas de aptidão dos colaboradores 
Cumprir as normas de Higiene, Saúde 












B – Desenvolvimento de microrganismos devido 
ao incumprimento das práticas de confeção em 
frio 
1 5 5 S 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
Controlo da desinfeção dos frutos e 
vegetais a consumir crus 
B – Contaminação cruzada pelos colaboradores 
devido a más práticas de higiene pessoal (ex.: 
Coliformes fecais e Staphylococcus aureus) 
2 3 6 S 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
Formação e sensibilização dos 
colaboradores 
F – Contaminação por objetos pessoais dos 
colaboradores: brincos, anéis, relógios, chaves, 
etc. 
1 4 4 N 
F – Presença de cabelos 2 2 4 N 
F – Contaminação por corpos estranhos (metais, 
plástico, madeira, vidro, etc.) 
1 5 5 S 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
Q – Contaminação por produtos de higienização 1 4 4 N 
Cumprir o plano de Higienização 
B – Contaminação cruzada através dos utensílios 
e superfícies de contacto (ex.: Salmonella spp.) 
2 4 8 S 
B – Contaminação por microrganismos 
patogénicos através de colaboradores saudáveis 
1 5 5 S 
Fichas de aptidão dos colaboradores 
Cumprir as normas de Higiene, Saúde 














F – Contaminação por corpos estranhos (metais, 
plástico, madeira, vidro, etc.) 
1 5 5 S 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
B – Sobrevivência e desenvolvimento de 
microrganismos patogénicos devido ao deficiente 
processo de confeção 
2 5 10 S 
Confecionar os alimentos 
completamente, até que a 
temperatura no centro térmico 
(interior) do alimento seja igual ou 
superior a 65 ⁰C  
Q – Formação de compostos polares no óleo de 
fritura  
2 4 8 S 
Controlo da qualidade do óleo de 
fritura 
B – Contaminação cruzada através dos 
equipamentos, utensílios e superfícies de 
contacto (ex.: Salmonella spp.) 
2 4 8 S Cumprir o plano de Higienização 
(continua) 
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Tabela 2 – Identificação dos perigos associados às etapas do processo. Continuação. 
Etapa Origem e Descrição do Perigo 
Análise de Risco 
Medidas Preventivas 













Q – Contaminação por produtos de higienização 1 4 4 N 
Cumprir o plano de Higienização 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
B – Contaminação cruzada pelos colaboradores 
devido a más práticas de higiene pessoal (ex.: 
Coliformes fecais e Staphylococcus aureus) 
2 3 6 S 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
Formação e sensibilização dos 
colaboradores 
F – Contaminação por objetos pessoais dos 
colaboradores: brincos, anéis, relógios, chaves, 
etc. 
1 4 4 N 
F – Presença de cabelos 2 2 4 N 
B – Contaminação por microrganismos 
patogénicos através de colaboradores saudáveis 
1 5 5 S 
Fichas de aptidão dos colaboradores 
Cumprir as normas de Higiene, Saúde 











B – Desenvolvimento de microrganismos 
presentes no alimento (inclusive sob a forma de 
esporo) se o alimento permanecer tempo 
suficiente entre 5 ⁰C e 65 ⁰C 1 5 5 S 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
Sensibilização e formação dos 
colaboradores 
B – Contaminação por microrganismos 2 4 8 S 
B – Contaminação cruzada pelos colaboradores 
devido a más práticas de higiene pessoal (ex.: 
Coliformes fecais e Staphylococcus aureus)  
2 4 8 S 
F – Contaminação por objetos pessoais dos 
colaboradores: brincos, anéis, relógios, chaves, 
etc. 
1 4 4 N 
F – Presença de cabelos 2 2 4 N 
B – Contaminação por microrganismos 
patogénicos através de colaboradores saudáveis 
1 5 5 S 
Cumprir as normas de Higiene, Saúde 
e Segurança no Trabalho 
Fichas de aptidão dos colaboradores 
B – Contaminação cruzada através dos 
equipamentos, utensílios e superfícies de 
contacto (ex.: Salmonella spp.) 













B – Desenvolvimento de microrganismos 
patogénicos e produção de toxinas devido à 
exposição dos alimentos a temperaturas 
inadequadas 
1 5 5 S 
Verificação e registo da temperatura 
dos equipamentos de frio  
B – Contaminação cruzada através dos utensílios 
e superfícies de contacto (ex.: Salmonella spp.) 
2 4 8 S Cumprir o plano de Higienização 
(continua) 
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Tabela 2 – Identificação dos perigos associados às etapas do processo. Continuação. 
Etapa Origem e Descrição do Perigo 
Análise de Risco 
Medidas Preventivas 














F – Contaminação dos géneros alimentícios 
devido ao mau estado de conservação das 
estantes/estrados (ex.: ferrugem) 
1 4 4 N 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
Cumprir o plano de Manutenção dos 
equipamentos de frio  
















B – Desenvolvimento de microrganismos 
patogénicos e esporos 
1 5 5 S 
Verificação e registo da temperatura 
dos equipamentos 
B – Contaminação cruzada através dos 
equipamentos, utensílios e superfícies de 
contacto (ex.: Salmonella spp.) 
2 4 8 S Cumprir o plano de Higienização 











B – Contaminação microbiológica devido a 
exposição longa dos produtos alimentares, após 
armazenamento refrigerado  
2 4 8 S 
Reaquecer os alimentos, 
imediatamente após serem retirados 
do equipamento de frio 
F – Contaminação por corpos estranhos (metais, 
plástico, madeira, vidro, etc.) 
1 5 5 S 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
B – Sobrevivência e desenvolvimento de 
microrganismos patogénicos devido ao deficiente 
processo de regeneração 
1 5 10 S 
Reaquecer os alimentos até que a 
temperatura no centro térmico 
(interior) do alimento seja igual ou 
superior a 65 ⁰C  
B – Contaminação cruzada através dos 
equipamentos, utensílios e superfícies de 
contacto (ex.: Salmonella spp.) 
2 4 8 S Cumprir o plano de Higienização 
B – Contaminação por microrganismos 
patogénicos através de colaboradores saudáveis 
1 5 5 S 
Cumprir as normas de Higiene, Saúde 
e Segurança no Trabalho 
Fichas de aptidão dos colaboradores 
B – Contaminação cruzada pelos colaboradores 
devido a más práticas de higiene pessoal (ex.: 
Coliformes fecais e Staphylococcus aureus) 
2 3 6 S 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
Formação e sensibilização dos 
colaboradores 
F – Contaminação por objetos pessoais dos 
colaboradores: brincos, anéis, relógios, chaves, 
etc. 
1 4 4 N 
F – Presença de cabelos 2 2 4 N 
Q – Contaminação por produtos de higienização 1 4 4 N 
Cumprir o plano de Higienização 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
(continua) 
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Tabela 2 – Identificação dos perigos associados às etapas do processo. Continuação. 
Etapa Origem e Descrição do Perigo 
Análise de Risco 
Medidas Preventivas 


















B – Contaminação microbiológica (ex.: 
Leptospira) transmitida por pragas: Roedores, 
Rastejantes, Moscas, Pássaros, etc. 
1 5 5 S 
Controlo de pragas 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
Não deixar janelas e portas abertas 
B – Contaminação cruzada pelos colaboradores 
devido a más práticas de higiene pessoal (ex.: 
Coliformes fecais e Staphylococcus aureus)  
2 4 8 S 
Cumprimento do Código de Boas 
Práticas de Higiene e Fabrico 
Sensibilização e formação dos 
colaboradores  
F – Contaminação por objetos pessoais dos 
colaboradores: brincos, anéis, relógios, chaves, 
etc. 
1 4 4 N 
F – Presença de cabelos 2 2 4 N 
B – Contaminação por microrganismos 
patogénicos através de colaboradores saudáveis 
1 5 5 S 
Cumprir as normas de Higiene, Saúde 
e Segurança no Trabalho 
Fichas de aptidão dos colaboradores 
B – Contaminação cruzada através dos 
equipamentos, utensílios e superfícies de 
contacto (ex.: Salmonella spp.) 
2 4 8 S Cumprir o plano de Higienização 
B – Contaminação por contacto direto com o 
pavimento 
1 5 5 S 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 










B – Desenvolvimento de microrganismos devido 
a exposição a temperaturas de transporte 
inadequadas 
2 4 8 S 
Verificação e registo da temperatura 
dos alimentos à saída e à chegada ao 
consumidor final 
B – Contaminação cruzada pelos colaboradores 
devido a más práticas de higiene pessoal (ex.: 
Coliformes fecais e Staphylococcus aureus)  
2 4 8 S 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
Sensibilização e formação dos 
colaboradores 
F – Contaminação por objetos pessoais dos 
colaboradores: brincos, anéis, relógios, chaves, 
etc. 
1 4 4 N 
F – Presença de cabelos 2 2 4 N 
F – Presença de corpos estranhos (plásticos, 
metais, vidro, madeira, terra, etc.) 
1 5 5 S 
Cumprir o Plano de Higienização e 
registar higienização dos veículos de 
transporte 
Q – Contaminação por produtos de higienização 1 4 4 N Cumprir o plano de Higienização 
B – Contaminação por microrganismos 
patogénicos através de colaboradores saudáveis 
1 5 5 S 
Cumprir as normas de Higiene, Saúde 
e Segurança no Trabalho 
Fichas de aptidão dos colaboradores 
(continua)  
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Tabela 2 – Identificação dos perigos associados às etapas do processo. Continuação. 
Etapa Origem e Descrição do Perigo 
Análise de Risco 
Medidas Preventivas 








B – Contaminação cruzada pelos colaboradores 
devido a más práticas de higiene pessoal (ex.: 
Coliformes fecais e Staphylococcus aureus)  
2 4 8 S 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
Sensibilização e formação dos 
colaboradores 
F – Contaminação por objetos pessoais dos 
colaboradores: brincos, anéis, relógios, chaves, 
etc. 
1 4 4 N 
































B – Desenvolvimento de microrganismos devido 
à higienização incorreta dos recipientes 
2 4 8 S Cumprir o plano de Higienização 
B – Contaminação cruzada pelos colaboradores 
devido a más práticas de higiene pessoal (ex.: 
Coliformes fecais e Staphylococcus aureus)  
2 4 8 S 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
Sensibilização e formação dos 
colaboradores 
F – Contaminação por objetos pessoais dos 
colaboradores: brincos, anéis, relógios, chaves, 
etc. 
1 4 4 N 
F – Presença de cabelos 2 2 4 N 
F – Contaminação devido ao armazenamento 
incorreto das termos/embalagens/cestos  
1 3 3 N 
Armazenamento adequado dos 
recipientes 
F – Presença de corpos estranhos (plásticos, 
metais, vidro, madeira, etc.) 
1 5 5 S 
Cumprir o Código de Boas Práticas de 
Higiene e Fabrico 
Q – Contaminação por produtos de higienização 1 4 4 N 
Cumprir o plano de Higienização B – Contaminação cruzada através dos 
equipamentos, utensílios e superfícies de 
contacto (ex.: Salmonella spp.) 
2 4 8 S 
 
Etapa 7 (Princípio 2) – Determinação dos Pontos Críticos de Controlo 
 Nesta etapa espera-se determinar os PCC, isto é, dos pontos onde o controlo é fulcral na 
eliminação ou redução para níveis aceitáveis de um perigo. Geralmente recorre-se a uma Árvore 
de Decisão, ferramenta que permite determinar os PCC de forma sistemática e fiável.  
 A equipa HACCP pode optar por outros métodos, de acordo com o seu conhecimento e 
experiência. Previamente à determinação dos PCC, as medidas preventivas estabelecidas na etapa 
anterior devem ser implementadas (CAC/RCP, 1969 - Rev. 2003; Baptista, Pinheiro, & Alves, 
2003). 
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 Assim, posteriormente à identificação e análise de perigos são determinados os PCC. Para 
tal, os perigos classificados como significativos foram submetidos à Árvore de Decisão presente no 
Manual HACCP (Anexo A-I), permitindo uma análise sistemática e estruturada dos perigos de cada 
etapa, de forma sequencial. Na Tabela 3 encontram-se os resultados obtidos, correspondendo as 
designações P1, P2, P3 e P4 às perguntas 1, 2, 3 e 4 da Árvore de Decisão mencionada. 
 
Tabela 3 – Identificação dos Prontos Críticos de Controlo.  
Etapa Origem e Descrição do Perigo 
Árvore de Decisão 


















B – Presença de microrganismos patogénicos S N S S 
Confeção em 
quente / 
Confeção em frio 
Não 
Q – Presença de toxinas nas matérias-primas 
(ex.: Aflatoxinas, salonina) 
S N N - - Não 
F – Presença de corpos estranhos (plásticos, 
metais, vidro, madeira, terra, etc.) 
S N N - - Não 
B- Contaminação e desenvolvimento de 
microrganismos devido às condições de 
transporte (temperatura, veículo em mau 
estado de higienização) 
S N S S 
Confeção em 
quente / 
Confeção em frio 
Não 
B – Contaminação cruzada pelos 
colaboradores devido a más práticas de 
higiene pessoal (ex.: Coliformes fecais e 
Staphylococcus aureus) 
S N N - - Não 
B – Contaminação por microrganismos 
patogénicos através de colaboradores 
saudáveis 

















B – Contaminação e desenvolvimento de 
microrganismos patogénicos devido à prática 
de congelação incorreta 
S N S S 
Confeção em 
quente / 
Confeção em frio 
Não 
B – Desenvolvimento de microrganismos 
devido a temperatura inadequada dos 
equipamentos (abertura sistemática do 
equipamento, mau isolamento do frio, etc.) 
S S - - - Sim 
 
B – Desenvolvimento de microrganismos 
devido a quantidades excessivas de géneros 
alimentícios nos equipamentos (Clostridium 
Perfringens) 
S N S S 
Confeção em 
quente / 
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Tabela 3 – Identificação dos Prontos Críticos de Controlo. Continuação. 
Etapa Origem e Descrição do Perigo 
Árvore de Decisão 















o B – Contaminação cruzada (por contacto com 
alimentos contaminados presentes) 
S N S S 
Confeção em 
quente / 
Confeção em frio 
Não 
B – Contaminação cruzada pelos 
colaboradores devido a más práticas de 
higiene pessoal (ex.: Coliformes fecais e 
Staphylococcus aureus) 
S N N - - Não 
B – Contaminação por microrganismos 
patogénicos através de colaboradores 
saudáveis 























Q – Contaminação das matérias-primas por 
transferência de materiais da embalagem 
S N N - - Não 
B – Contaminação microbiológica (ex.: 
Leptospira) transmitida por pragas: Roedores, 
Rastejantes, Moscas, Pássaros, etc. 
S N N - - Não 
B – Contaminação cruzada pelos 
colaboradores devido a más práticas de 
higiene pessoal (ex.: Coliformes fecais e 
Staphylococcus aureus) 
S N N - - Não 
B – Contaminação dos géneros alimentícios 
devido a presença de humidade e bolores nos 
tectos e paredes 
S N N - - Não 
B – Contaminação cruzada pela disposição 
inadequada dos alimentos de diferentes 
géneros 
S N S S 
Confeção em 
quente / 












B – Contaminação e desenvolvimento de 
microrganismos patogénicos devido à prática 
de descongelação incorreta 
S N S S 
Confeção em 
quente / 
Confeção em frio 
Não 
B – Desenvolvimento de microrganismos, 
como por exemplo Clostridium perfrigens, 
devido a temperatura inadequada (quantidade 
excessiva de alimentos, equipamento mal 
fechado, isolamento do frio deficiente) 
S N S S 
Confeção em 
quente / 
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Tabela 3 – Identificação dos Prontos Críticos de Controlo. Continuação. 
Etapa Origem e Descrição do Perigo 
Árvore de Decisão 



















B – Contaminação cruzada pelos 
colaboradores devido a más práticas de 
higiene pessoal (ex.: Coliformes fecais e 
Staphylococcus aureus) 
S N N - - Não 
B – Contaminação cruzada através dos 
equipamentos, utensílios e superfícies de 
contacto (ex.: Salmonella spp.) 
S N N - - Não 
B – Contaminação microbiológica (ex.: 
Leptospira) transmitida por pragas: Roedores, 
Rastejantes, Moscas, Pássaros, etc. 
S N N - - Não 
F – Contaminação por corpos estranhos 
(metais, plástico, madeira, vidro, etc.) 
S N N - - Não 
B – Contaminação por microrganismos 
patogénicos através de colaboradores 
saudáveis 












B – Desenvolvimento de microrganismos 
devido ao incumprimento das práticas de 
confeção em frio 
S N N - - Não 
B – Contaminação cruzada pelos 
colaboradores devido a más práticas de 
higiene pessoal (ex.: Coliformes fecais e 
Staphylococcus aureus) 
S N N - - Não 
F – Contaminação por corpos estranhos 
(metais, plástico, madeira, vidro, etc.) 
S N N - - Não 
B – Contaminação cruzada através dos 
utensílios e superfícies de contacto (ex.: 
Salmonella spp.) 
S N N - - Não 
B – Contaminação por microrganismos 
patogénicos através de colaboradores 
saudáveis 












e F – Contaminação por corpos estranhos 
(metais, plástico, madeira, vidro, etc.) 
S N N - - Não 
F – Contaminação por corpos estranhos 
(metais, plástico, madeira, vidro, etc.) 
S N N - - Não 
B – Sobrevivência e desenvolvimento de 
microrganismos patogénicos devido ao 
deficiente processo de confeção 
S N S N - Sim 
(continua) 
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Tabela 3 – Identificação dos Prontos Críticos de Controlo. Continuação. 
Etapa Origem e Descrição do Perigo 
Árvore de Decisão 














Q – Formação de compostos polares no óleo 
de fritura  
S N S N - Sim 
B – Contaminação cruzada através dos 
equipamentos, utensílios e superfícies de 
contacto (ex.: Salmonella spp.) 
S N N - - Não 
B – Contaminação cruzada pelos 
colaboradores devido a más práticas de 
higiene pessoal (ex.: Coliformes fecais e 
Staphylococcus aureus) 
S N N - - Não 
B – Contaminação por microrganismos 
patogénicos através de colaboradores 
saudáveis 











B – Desenvolvimento de microrganismos 
presentes no alimento (inclusive sob a forma 
de esporo) se o alimento permanecer tempo 
suficiente entre 5 ⁰C e 65 ⁰C S N N - - Não 
B – Contaminação por microrganismos S N N - - Não 
B – Contaminação cruzada pelos 
colaboradores devido a más práticas de 
higiene pessoal (ex.: Coliformes fecais e 
Staphylococcus aureus)  
S N N - - Não 
B – Contaminação por microrganismos 
patogénicos através de colaboradores 
saudáveis 
S N N - - Não 
B – Contaminação cruzada através dos 
equipamentos, utensílios e superfícies de 
contacto (ex.: Salmonella spp.) 













B – Desenvolvimento de microrganismos 
patogénicos e produção de toxinas devido à 
exposição dos alimentos a temperaturas 
inadequadas 
S S - - - Sim 
B – Contaminação cruzada através dos 
utensílios e superfícies de contacto (ex.: 
Salmonella spp.) 















B – Desenvolvimento de microrganismos 
patogénicos e esporos 
S S - - - Sim 
B – Contaminação cruzada através dos 
equipamentos, utensílios e superfícies de 
contacto (ex.: Salmonella spp.) 
S N N - - Não 
(continua) 
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Tabela 3 – Identificação dos Prontos Críticos de Controlo. Continuação. 
Etapa Origem e Descrição do Perigo 
Árvore de Decisão 











B – Contaminação microbiológica devido a 
exposição longa dos produtos alimentares, 
após armazenamento refrigerado  
S N S S Regeneração Não 
F – Contaminação por corpos estranhos 
(metais, plástico, madeira, vidro, etc.) 
S N N - - Não 
B – Sobrevivência e desenvolvimento de 
microrganismos patogénicos devido ao 
deficiente processo de regeneração 
S N S N - Sim 
B – Contaminação cruzada através dos 
equipamentos, utensílios e superfícies de 
contacto (ex.: Salmonella spp.) 
S N N - - Não 
B – Contaminação por microrganismos 
patogénicos através de colaboradores 
saudáveis 
S N N - - Não 
B – Contaminação cruzada pelos 
colaboradores devido a más práticas de 
higiene pessoal (ex.: Coliformes fecais e 
Staphylococcus aureus) 


















B – Contaminação microbiológica (ex.: 
Leptospira) transmitida por pragas: Roedores, 
Rastejantes, Moscas, Pássaros, etc. 
S N N - - Não 
B – Contaminação cruzada pelos 
colaboradores devido a más práticas de 
higiene pessoal (ex.: Coliformes fecais e 
Staphylococcus aureus)  
S N N - - Não 
B – Contaminação por microrganismos 
patogénicos através de colaboradores 
saudáveis 
S N N - - Não 
B – Contaminação cruzada através dos 
equipamentos, utensílios e superfícies de 
contacto (ex.: Salmonella spp.) 
S N N - - Não 
B – Contaminação por contacto direto com o 
pavimento 










B – Desenvolvimento de microrganismos 
devido a exposição a temperaturas de 
transporte inadequadas 
S N S N - Sim 
(continua) 
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Tabela 3 – Identificação dos Prontos Críticos de Controlo. Continuação. 
Etapa Origem e Descrição do Perigo 
Árvore de Decisão 










B – Contaminação cruzada pelos 
colaboradores devido a más práticas de 
higiene pessoal (ex.: Coliformes fecais e 
Staphylococcus aureus)  
S N N - - Não 
F – Presença de corpos estranhos (plásticos, 
metais, vidro, madeira, terra, etc.) 
S N N - - Não 
B – Contaminação por microrganismos 
patogénicos através de colaboradores 
saudáveis 








B – Contaminação cruzada pelos 
colaboradores devido a más práticas de 
higiene pessoal (ex.: Coliformes fecais e 
Staphylococcus aureus)  
































B – Desenvolvimento de microrganismos 
devido à higienização incorreta dos recipientes 
S N N - - Não 
B – Contaminação cruzada pelos 
colaboradores devido a más práticas de 
higiene pessoal (ex.: Coliformes fecais e 
Staphylococcus aureus)  
S N N - - Não 
F – Presença de corpos estranhos (plásticos, 
metais, vidro, madeira, etc.) 
S N N - - Não 
B – Contaminação cruzada através dos 
equipamentos, utensílios e superfícies de 
contacto (ex.: Salmonella spp.) 
S N N - - Não 
 Após levar à Árvore de Decisão os perigos considerados significativos na etapa 6 foram 
determinados 5 PCC’s, alguns dos quais comuns a mais que uma etapa. 
Etapa 8 (Princípio 3) – Estabelecimento dos limites críticos para cada PCC 
 Uma vez determinados os PCC torna-se necessário determinar e validar os respetivos 
limites críticos de controlo, para que seja possível a distinção de produtos aceitáveis dos não 
aceitáveis em termos de segurança sanitária – quando um dado limite crítico é ultrapassado é 
expectável que ocorra o perigo associado. Os limites críticos estabelecidos devem ser 
mensuráveis, como por exemplo, medições de tempo, temperatura, inspeção visual, entre outros 
(Baptista, Pinheiro, & Alves, 2003; CAC/RCP, 1969 - Rev. 2003). 
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 Assim, de acordo com a bibliografia consultada (Códigos de Boas Práticas de Higiene e 
Fabrico, manuais de segurança alimentar e legislação em vigor) estabeleceram-se os limites 
críticos para cada PCC, apresentados na Tabela 4. 
Etapa 9 (Princípio 4) – Estabelecimentos de um sistema de monitorização para cada PCC 
 Monitorizar consiste na medição ou observação programada de um dado PCC, de acordo 
com os limites críticos estabelecidos, permitindo detetar uma eventual perda de controlo do PCC. 
Para tal, devem ser implementadas sequências de medições e/ou observações de parâmetros que 
permitam avaliar que os limites críticos são respeitados. Os métodos utilizados e frequência de 
monitorização devem permitir averiguar não conformidades associadas aos limites críticos em 
tempo útil, de modo a tratar o produto potencialmente não seguro antes de chegar ao consumidor 
final. Os procedimentos de monitorização implementados devem ser evidenciados sob a forma de 
registos (Baptista, Pinheiro, & Alves, 2003; CAC/RCP, 1969 - Rev. 2003). 
 Para cada PCC identificado foram estabelecidos procedimentos de monitorização, 
encontrando-se descritos na Tabela 4. A distribuição dos colaboradores para efetuarem a 
monitorização dos PCC é realizada internamente, no entanto, o responsável pela cozinha/turno 
deve certificar-se que os procedimentos estão a ser realizados. 
Etapa 10 (Princípio 5) – Estabelecimento de ações corretivas 
 Para cada PCC devem ser planeadas e descritas um conjunto de ações corretivas a 
implementar aquando do desvio aos limites críticos de controlo. Estas devem assegurar a 
identificação da causa do desvio, o seu reaparecimento e que o processo volte a estar sob 
controlo. Em caso de perda de controlo de um PCC, deve proceder-se à sua documentação e 
prever como lidar com o produto elaborado enquanto a violação dos limites críticos (CAC/RCP, 
1969 - Rev. 2003). 
 Na Tabela 4 encontram-se descritas as ações corretivas definidas para cada PCC, a serem 
implementadas em caso de perda de controlo do mesmo e o destino do produto não conforme. 
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 As medidas corretivas planeadas consistem essencialmente na rejeição do produto em 
caso de exposição prolongada a temperaturas inadequadas, tempos insuficientes e/ou excessivos 
ou ainda quando este apresenta sinais de detioração. As correções apresentadas podem passar 
pelo ajuste da temperatura dos equipamentos, pelo aumento do período de contacto do produto, 
como indicado para o PCC 2. 
 Os modelos nos quais são efetuado os registos foram elaborados pelo cliente, pelo que 
não se encontram evidenciados em anexo. No Plano de Monitorização a referência “Modelo 
Interno” diz respeito aos modelos do cliente onde é evidenciada a monitorização dos PCC’s. 
Etapa 11 (Princípio 6) – Estabelecimento de Procedimentos de Verificação 
 Para constatar que o sistema HACCP implementado funciona eficazmente devem ser 
estabelecidos procedimentos de verificação – métodos, testes de verificação, auditorias, 
amostragens aleatórias e análises. A frequência da verificação deve ser suficiente para assegurar a 
eficácia do sistema HACCP (CAC/RCP, 1969 - Rev. 2003). 
 Na unidade de restauração em estudo foram implementados os seguintes procedimento 
de verificação: 
1. Análises microbiológicas e físico-químicas a realizar a amostras aleatórias de produto final, 
água, superfícies e às mãos dos operadores – frequência definida no Plano de Análises 
Anual; 
2. Auditorias de acompanhamento ao sistema de segurança alimentar HACCP implementado 
– os resultados das visitas realizas ao cliente que decorreram ao longo do estágio 
encontram-se no Anexo A-II. 
Etapa 12 (Princípio 7) – Estabelecimento de Documentação e Manutenção de Registos  
 Todos os procedimentos HACCP devem ser documentados e a manutenção de registos 
deve ser adequada a cada operação. Através da análise dos documentos e registos relativos a 
cada etapa deverá ser possível garantir que os controlos HACCP estão implementados de uma 
forma eficaz. A manutenção de registos assume um papel importante aquando da Revisão do 
sistema HACCP, pois permitem identificar possíveis problemas ou a sua persistência, sendo a sua 
resolução uma melhoria ao sistema implementado (Baptista, Pinheiro, & Alves, 2003; CAC/RCP, 
1969 - Rev. 2003). 
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 Associados ao sistema HACCP implementado na unidade de restauração de ação social, 
entre os registos é possível destacar: 
 Fichas de segurança dos produtos de higienização;  Fichas de segurança dos produtos utilizados no controlo de pragas;  Fichas técnicas dos produtos;  Registos associados ao controlo dos PCC’s (controlo da temperatura dos óleos e 
compostos polares, da temperatura dos alimentos confecionados, dos 
equipamentos de frio, estufa e da temperatura dos alimentos no transporte);  Relatórios das auditorias realizadas ao sistema HACPP;  Registos de higienização das secções da unidade. 
 Como referido, todos os modelos de registos utilizados na unidade de restauração foram 
elaborados pelo cliente, com orientação sempre que necessário. Posto isto, não será possível 
apresentar os modelos preenchidos na unidade. 
 O plano HACCP deve ser revisto e alterado para que desta forma se encontre sempre 
atualizado e adequado à atividade e ao estabelecimento, garantindo assim géneros alimentícios 
seguros e adequados para o consumidor final.  
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3.1. CONCEITO DE QUALIDADE  
 Ao longo dos anos foram vários aqueles que contribuíram para a teoria da qualidade, 
nomeadamente Deming, Juran, Feigenbaum, Crosby, Taguchi e Ishikawa, reconhecidos hoje como 
gurus da qualidade. Desenvolveram conceitos e técnicas específicas, por vezes discordantes, 
porém todos identificaram como elementos-chave para atingir qualidade o envolvimento da gestão 
de topo, o envolvimento e autonomia dos colaboradores, uma gestão baseada em factos e a 
focalização no cliente (Gomes, 2004). 
 Qualidade é algo difícil de definir mas fácil de reconhecer. As pessoas possuem noções 
distintas de qualidade consoante as suas necessidades, experiências e expetativas, no entanto, 
universalmente é considerada como algo que influencia de forma positiva o quotidiano da 
organização, assim como do cliente (Gomes, 2004; Lucinda, 2010). Posto isto, qualidade pode ser 
definido como o grau de satisfação das necessidades ou expetativas do cliente, dado pelo conjunto 
de características do produto (IPQ, 2005). 
 
3.2. GESTÃO DA QUALIDADE – ISO 9001  
 Um Sistema de Gestão consiste no conjunto de elementos dinâmicos definido para 
estabelecer e concretizar a política e os objetivos da Organização.  
 A estrutura organizacional, os processos, procedimento e recursos são os elementos que 
constituem um Sistema de Gestão da Qualidade. Este pode ser uma parte integrante no Sistema 
de Gestão, entre outros sistemas (Figura 3), tendo como finalidade dirigir e controlar uma 
Organização no âmbito da qualidade (IPQ, 2005).  
 
Figura 3 – Exemplos de sistemas englobados no Sistema de Gestão de uma Organização. 
 
 A ISO (International Organization for Standardization) foi fundada no ano de 1947 na 
Suíça, sendo uma Organização sem fins lucrativos de Organismos de Normalização Nacionais de 
Sistema de Gestão 
Sistema de Gestão 
Financeira 
Sistema de Gestão 
Ambiental 
Sistema de Gestão da 
Qualidade 
Outros 
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mais de 140 países, entre os quais de encontra o IPQ (Instituto Português da Qualidade). A 
atividade da ISO consiste na publicação de normas internacionais resultantes do consenso entre 
diversos peritos a nível mundial, que abrangem uma vasta gama de produtos e serviços, métodos 
de inspeção e ensaio, bem como requisitos de sistemas de gestão (APCER, 2010). 
 A NP EN ISO 9001 é uma referência a nível internacional como a Norma de Sistemas de 
Gestão de Qualidade, pois aborda todos os aspetos inerentes à qualidade e é passível de ser 
implementada em todas as Organizações, independentemente da atividade e dimensão (EIC, 
2012). A referida Norma integra a família ISO 9000 publicada pela primeira vez em 1987 e desde 
então revista em 1994, 2000 e 2008. Esta família de normas é reconhecida pela confiança gerada 
entre a empresa e os seus clientes ou partes interessadas, pela capacidade de compreensão dos 
requisitos do cliente, regulamentares e estatutários e, consequentemente, pelo fornecimento de 
produtos e/ou serviços que cumprem esses mesmos requisitos.  
 As normas da família ISO 9000 foram desenvolvidas para auxiliar as Organizações na 
implementação e manutenção de sistemas de gestão da qualidade eficazes, sendo elas (IPQ, 
2005):  ISO 9000 – descreve os fundamentos de sistemas de getão da qualidade e define o 
vocabulário que lhes é aplicado;   ISO 9001 – especifica os requisitos de um SGQ a implementar sempre que a 
Organização tenha a necessidade de demonstrar a sua capacidade em fornecer 
produto conforme com os requisitos do cliente e legais aplicáveis e pretenda aumentar 
a satisfação do cliente;  ISO 9004 – dispõe linhas de orientação as quais consideram a eficácia e eficiência de 
um SGQ; esta Norma tem em vista a melhoria do desempenho da Organização, 
satisfação do cliente e partes interessadas; 
 As disposições presentes nas normas ISO 9000 e ISO 9004 não são de implementação 
obrigatória perante a implementação de um SGQ segundo a ISO 9001, no entanto fornecem linhas 
de orientação e entendimento acerca da terminologia e metodologias aplicáveis (APCER, 2010).  
 
3.2.1. PRINCÍPIOS DA GESTÃO DA QUALIDADE 
 A Norma NP EN ISO 9001:2008 baseia-se em oito princípios designados como Princípios 
da Gestão da Qualidade, designadamente: 
Implementação e Auditoria de Sistemas de Gestão da Qualidade e Segurança Alimentar 
 
38 
Universidade do Minho – MIEBiol 
Princípio 1 – Focalização no cliente 
 As organizações dependem dos seus clientes pelo que devem compreender e ir de 
encontro às suas necessidades atuais e futuras, satisfazer os seus requisitos e até mesmo superar 
as suas expetativas. 
 Cativar novos clientes e promover a lealdade de clientes antigos são dois elementos chave 
para a Organização, pois clientes satisfeitos traduzem-se em lucros acrescidos. (AEP, 2006) 
 A implementação deste princípio passa pela identificação e divulgação das necessidades e 
expetativas do cliente, a sua integração nos objetivos da Organização, avaliação periódica do grau 
de satisfação do cliente, implementação de ações de melhoria de acordo com os resultados e 
otimização da relação com o cliente (AEP, 2006). 
Princípio 2 – Liderança 
 Os líderes devem estabelecer politicas e objetivos coerentes e consistentes de forma a 
orientarem todos num sentido comum e também devem criar e manter um ambiente interno onde 
todos estejam plenamente envolvidos no alcance das metas estabelecidas (IPQ, 2005). 
 Implementar o princípio da Liderança traduz-se em considerar as necessidades de todas 
as partes interessadas (clientes, colaboradores, fornecedores, acionistas, etc.), estabelecer a 
política e objetivos, proporcionar aos colaboradores os recursos, formação e à vontade para que 
estes tomem ações responsáveis em benefício da Organização, entre outos (AEP, 2006). 
Princípio 3 – Envolvimento das pessoas 
 As pessoas são a essência de qualquer empresa em todos os níveis, pelo que a sua 
dedicação e pleno envolvimento permite à Organização beneficiar das suas aptidões (IPQ, 2005). 
 Este princípio leva os colaboradores a compreenderem a importância da sua função e do 
seu contributo para a Organização, a identificarem obstáculos à melhoria do seu desempenho, 
avaliarem a sua eficácia perante objetivos pessoais e formularem estratégias para melhorar a sua 
performance, além de promover a partilha de conhecimento e experiência, gerando também a 
discussão de questões e problemas (AEP, 2006). 
Princípio 4 – Abordagem por processos 
 Visualizar e gerir as atividades e recursos como um processo permite à Organização 
atingir de forma mais eficiente os resultados planeados. Para tal é necessário definir de forma 
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sistemática as atividades essenciais ao alcance dos resultados desejados, identificar as 
competências e responsabilidades, medir e analisar o desempenho das atividades essenciais, 
determinar os recursos para o seu desenvolvimento e avaliar o impacto das atividades nos 
clientes, fornecedores e outras partes interessadas (AEP, 2006). 
Princípio 5 – Gestão como um sistema 
 Identificar, compreender e manter os processos interrelacionados como um sistema 
promove, de uma forma eficaz e eficiente, o alcance dos objetivos da Organização (IPQ, 2005). 
 Na prática, este princípio traduz-se na estruturação de um sistema que permita o alcance 
dos objetivos de Organização eficaz e eficientemente, na compreensão da dependência entre os 
processos do sistema. A sua aplicação promove uma melhor compreensão das funções e 
responsabilidades necessárias ao alcance dos objetivos, a avaliação e medição contínua do 
sistema e consequentemente a melhoria contínua da sua eficácia, entre outos (AEP, 2006). 
Princípio 6 – Melhoria contínua 
 A Organização deve procurar melhorar continuamente os seus processos e 
consequentemente, melhorar o seu desempenho global. Desta forma a Organização promove a 
melhoria da sua capacidade de satisfazer o cliente (IPQ, 2005). 
 Portanto, a Organização deve planear auditorias, observar e inspecionar o trabalho 
desenvolvido sistematicamente, de forma a identificar problemas ou tendências, a sua causa e 
tomar medidas para evitar a sua reincidência. Assim, a melhoria contínua pode incluir as etapas 
descritas na Figura 4 (Lucinda, 2010). 
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Princípio 7 – Tomada de decisões baseadas em factos 
 As decisões eficazes são efetuadas com base na análise de dados e informação. Assim, é 
fundamental garantir que os dados e informação são precisos e fiáveis, disponibilizar os dados as 
pessoas envolvidas, assegurar que são utilizados métodos validos de análise conduzindo desta 
forma uma tomada de decisões e ações suportada por uma análise factual, não excluindo a 
experiência dos responsáveis (AEP, 2006). 
Princípio 8 – Relações mutuamente benéficas com os fornecedores 
 Uma Organização e os seus fornecedores possuem uma relação de interdependência, 
devendo assim ser gerada um relação de mútuo benefício, ou seja, uma parceria em que ambos 
ganham, de forma a potenciar a criação de valor por ambas as partes (IPQ, 2005). 
 Deste modo, estrategicamente são identificados e selecionados os fornecedores-chave, 
desenvolvidas estratégias conjuntas, definidas relações que geram ganhos a curto prazo com 
questões relevantes a longo prazo, partilhadas experiências, recursos, competências e 
reconhecidos os esforços e metas atingidas pelos fornecedores, motivando-os a conseguir cada 
vez melhor (AEP, 2006). 
 A Gestão de Topo de uma Organização deve adotar estes princípios, de forma a promover 
um melhor desempenho global. 
 Os oito princípios descritos constituem não só a base da ISO 9001 mas de todas as 
normas da família ISO 9000.  
 
3.2.2. ABORDAGEM POR PROCESSOS 
 A abordagem por processos é um dos oito princípios da qualidade e como acima referido, 
é compreendida como a identificação e gestão dos processos de uma Organização, especialmente 
das interações entre si (IPQ, 2005). 
 Para definir um processo é necessário identificar as suas entradas e saídas, os recursos 
necessário, os responsáveis pelas atividades, os objetivos para determinar a eficácia e ainda os 
métodos de controlo e monitorização. A Figura 5 demonstra a dinâmica de um processo – ao 
transformar entradas em saídas o processo realiza o produto, permitindo avaliar a eficácia e 
eficiência através da monitorização dos indicadores de desempenho. 
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Figura 5 – Processo genérico. 
 A abordagem por processos permite à Organização controlar passo-a-passo quer as 
interligações entre as atividades, quer os processos individualmente e interrelacionados. A chave 
da confiança no seu SGQ e produto resultante reside na compreensão por parte da Organização 
da relação “causa-efeito” entre os processos e as suas saídas (APCER, 2010). 
 De acordo com a NP EN ISO 9001:2008, a Organização deve identificar e gerir os 
processos necessários para atingir as metas estabelecidas (IPQ, 2008). Adicionalmente, a 
metodologia da CPC classifica os processos em três tipos, nomeadamente: 
 Processos de Gestão – incluem os processos necessários para cumprir com os requisitos 
internos, legais e normativos, assim como o planeamento estratégico, estabelecimento da 
Politica da Qualidade e os Objetivos da Qualidade, assegurar recursos, a comunicação e 
revisão pela gestão;   Processos Operacionais – englobam os processos relacionados com a produção do 
produto/fornecimento do serviço tais como de produção/operação, compras, 
atendimentos, entre outros.  Processos de Suporte – enquadram os processos necessários para asseguram o bom 
desempenho dos restantes processos e relacionam-se com planeamento dos recursos 
humanos, planeamento e disponibilização de recursos e infraestruturas. 
 
3.2.3. VANTAGENS DA IMPLEMENTAÇÃO DE UM SGQ 
 Os motivos que levam as Organizações a implementar um SGQ podem ter origens 
distintas, no entanto os benefícios são comuns e diversificados, nomeadamente (EIC, 2012) : 
 Entrada em novos mercados e/ou manutenção de mercados existentes; 
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 Aumento da competitividade;  Aumento da confiança interna, dos clientes e partes interessadas nos métodos de 
trabalho;  Aumento do envolvimento e motivação dos colaboradores;  Redução de custos;  Melhoria da imagem da empresa;  Reconhecimento internacional, quase a nível mundial;  Melhoria contínua;  Entre outros. 
 
3.3. FASES DA IMPLEMENTAÇÃO DA NP EN ISO 9001:2008   
 A implementação da NP EN ISO 9001:2008 consiste, de uma forma simples, em 
documentar o que acontece na Organização, cumprir com o que está documentado e registar o 
que se fez. A documentação elaborada deve conter informação pertinente, descrita de forma clara 
e concisa, para que acrescentem valor ao SGQ e não tornem a sua implementação complicada. 
 Na Tabela 5 encontram-se os principais pontos para a implementação da NP EN ISO 
9001:2008 (AEP, 2006). 
 
Tabela 5 – Principais etapas da implementação da norma NP EN ISO 9001:2008 (Adaptado de AEP, 2006) 
Fase Metodologia 
Preparação 
 Análise do referencial normativo e aquisição de conhecimento   Estabelecer um plano de ações (sensibilização da gestão de topo, gestão por 
processos, exclusões, etc.) 
Desenvolvimento 
e Implementação 
 Identificar as necessidades do SGQ face à atividade da Organização;  Definir os processos, indicadores e procedimentos documentados;  Formação e sensibilização dos colaboradores para implementação do SQG;  Elaboração da Política da Qualidade, Objetivos da Qualidade, Manual da 
Qualidade, Organograma e descrição de funções, entre outros;  Análise da legislação aplicável;  Elaboração de documentos de suporte ao SGQ;  Implementar tudo o que foi documentado. 
Avaliação e 
Melhoria 
 Avaliação do SGQ implementado (realização da Auditoria Interna e tratamento 
das constatações resultantes). 
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A implementação de um SGQ não implica que a Organização esteja interessada no 
reconhecimento externo (Certificação), sendo uma opção de acordo com a sua política e objetivos. 
A principal razão para a implementação de um SGQ reside na melhoria da eficácia e eficiência da 
Organização no que respeita à produção ou prestação de um serviço. Por outro lado, a iniciativa 
para certificar o SGQ pode surgir de (ISO, 2012):  Um requisito contractual ou regulamentar;  Ser necessário para ir de encontro às necessidades do cliente;  Aumentar a motivação dos seus colaboradores ao definir uma meta clara para o 
desenvolvimento do seu SGQ. 
 
3.4. AUDITORIAS DA QUALIDADE 
 A auditoria é um processo sistemático, independente e documentado, executado de forma 
a obter evidências que permitam constatar a extensão do cumprimento de requisitos. Assim, as 
empresas recorrem a este processo de forma a verificar o correto funcionamento e eficácia do 
Sistema.  
 As empresas devem elaborar programas de auditoria de forma a evidenciar a 
adequabilidade do seu SGQ ou detetar pontos onde pode melhorar, instituindo assim o princípio 
da melhoria contínua (APCER, 2012). 
 As auditorias podem ser classificadas de acordo com a entidade promotora ou de acordo 
com o seu âmbito, como indicado na Tabela 6, respetivamente. 
 A Organização pode planear auditorias por diversos motivos, entre os quais averiguar a 
conformidade do SGQ com os requisitos do referencial normativo, avaliar o nível de cumprimentos 
com os requisitos legais ou com os objetivos internos. As auditorias realizadas podem não 
englobar todo o Sistema, focando apenas áreas da Organização, isto é, podem ser executadas 
auditorias com o intuito de avaliar os processos tecnológicos quanto ao conhecimento, 
cumprimento e adequabilidades dos métodos de produção, os processos do SGQ de forma a 
avaliar a capacidade em atingir os objetivos estabelecidos ou então o produto, para averiguar a 
conformidade deste com as características estabelecidas (Moreira, 2012).  
 A norma NP EN ISO 19011:2012 estabelece linhas de orientação para a auditoria de 
sistemas de gestão, independentemente da sua dimensão ou atividade. Dispõe também 
orientações para a manutenção do programa de auditoria, de como planear e realizar uma 
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auditoria a um sistema de gestão e ainda, sobre as competências e avaliação de um auditor e 
equipa auditora (IPQ, 2005). 
 
Tabela 6 – Classificação dos vários tipos de auditoria (Adaptado de Moreira, 2012). 
Auditoria Descrição 
Auditoria Interna Realizada pela Organização ou em seu nome por razões internas 




Auditoria da qualidade realizada para efeitos de Certificação 
Auditoria de 
Seguimento 
Auditoria da qualidade que decorre de não conformidades constatadas em auditorias 




Auditoria da qualidade para efeitos de manutenção da Certificação. 
Auditoria de 
Extensão 
Auditoria da qualidade com o objetivo de tornar extensível a Certificação de novos 
âmbitos, não abrangidos pelo campo de aplicação anterior. 
Auditoria de 
Renovação 
Auditoria da qualidade com efeitos de renovação da Certificação. 
  
 A referida Norma menciona os Princípios de Auditoria que os auditores devem respeitar e 
seguir, sendo eles a integridade, apresentação imparcial, devido cuidado profissional, 
confidencialidade, independência e abordagem baseada em evidências. 
 As irregularidades detetadas nas auditorias denominam-se não conformidades, das quais 
decorrem ações corretivas e preventivas para que estas sejam eliminadas e não voltem a ocorrer 
(APCER, 2012). 
 
3.5. PROCESSO DE CERTIFICAÇÃO  
 A Certificação consiste na emissão de um Certificado de Conformidade por parte de uma 
entidade certificadora (externa e independente) após constatar que a Organização cumpre com os 
requisitos especificados na norma de referência (EIC, 2012). 
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 O processo de certificação inicia-se no momento em que a Organização demonstra 
interesse em obter a Certificação. Na Figura 6 são apresentadas as etapas do processo. 
 
 
Figura 6 – Fluxograma do processo de Certificação. (Adaptado de EIC (2012)). 
 
 Anualmente são realizadas auditorias de acompanhamento, até 12 meses e 24 meses 
após a data do último dia da Auditoria de Concessão, 1º e 2º Acompanhamentos, respetivamente. 
De todas as auditorias mencionadas podem decorrer auditorias de seguimento, se a entidade 
certificadora entender que seja necessário, conforme esquematizado na Figura 7. 
Emissão do Certificado de Conformidade 
A entidade certificadora analisa os documentos que constituem o processo e toma a sua decisão 
Em caso de identificação de NC, o cliente procede de forma similar descrita na 1ª Fase 
Auditoria de 2ª Fase: EA realiza a auditoria ao sistema de gestão, elabora o relatório e entrega ao 
cliente no final da auditoria com identificação de todas as constatações 
A EA analisa a informação enviada, elabora e envia o plano de auditoria de 2ª Fase 
Em caso de identificação de NC, o cliente deve enviar à entidade certificadora a identificação das 
causas das NC, as ações preventidas e/ou corretivas, prazo de implementação e os responsáveis  
Auditoria de 1ª Fase: EA realiza a auditoria à estrutura organizacional e processos, elabora o relatório 
e entrega ao cliente no final da auditoria no qual estão identificadas todas as constatações 
Avaliação dos documentos e nomeação da Equipa Auditora (EA) - esta analisa os documentos, realiza 
o plano de auditoria  de 1ª Fase e informa o cliente 
Envio de documentos (Manual da Qualidade, Organigrama, lista de legislação aplicável, ...) à entidade 
certificadora 
Escolha de entidade certificadora (EIC, APCER, BVQ, SGS ICS, CERTIF, etc.)  
Tomada de decisão de Certificação 
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Figura 7 – Fases da Certificação. 
  
 O Certificado de Conformidade emitido tem validade de 3 anos e, no mínimo 3 meses 
antes do término desse período é preparado um novo ciclo de certificação, semelhante ao descrito 
no fluxograma (EIC, 2012). 
  
3.6. DOCUMENTAÇÃO E IMPLEMENTAÇÃO DE UM SISTEMA DE GESTÃO DA QUALIDADE SEGUNDO O 
REFERENCIAL ISO 9001:2008 
 A documentação e implementação do SGQ foram realizadas através do serviço de 
consultoria prestado pela empresa CPC a um Laboratório de Anatomia Patológica. A Organização 
realiza diagnósticos em anatomia patológica e patologia molecular (o produto final) e no âmbito da 
especialidade desenvolve exames na área de: 
 Patologia cirúrgica – biópsias, peças cirúrgicas, e exames extemporâneos per-
operatórios;  Citopatologia aspirativa – tireóide, mama, gânglios;   Citopatologia ginecológica – convencional (lâminas) e em meio líquido;  Patologia molecular – Tipagem de HPV por PCR, Genotipagem de HPV. 
 A Organização possui um software interno denominado SisPat, adaptado às suas 
necessidades, utilizado por todos os colaboradores, através do qual são geridas todas as 
atividades da Organização. O software detinha uma área dedicada à Qualidade, no entanto não se 
encontrava apto às necessidades de um SGQ. Assim, a Organização optou por desenvolver o 
software simultaneamente à elaboração e implementação do SGQ, de forma a suportar o SGQ e 
facilitar a sua implementação ao recorrer a uma ferramenta familiar da Organização.  
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 Foram realizadas várias visitas de apoio ao desenvolvimento e implementação do SGQ, 
com o intuito de:  Conhecer a Organização e as suas atividades  Discutir e estabelecer os documentos requeridos pela Norma (Processos, procedimentos 
documentados, Política da Qualidade, Objetivos da Qualidade, Manual da Qualidade, etc.);  Avaliar documentos e registos necessários à implementação da Norma face aos realizados 
pela Organização;  Verificar os documentos de suporte existentes, avaliar a sua adequabilidade e discutir a 
sua integração no SGQ;  Estabelecer ações para cumprir com os requisitos da Norma (calibração e manutenção de 
equipamentos, aquisição de equipamentos, registos de rotinas, …);  Apoiar no desenvolvimento do software de suporte ao SGQ;  Apoiar a implementação do SGQ. 
 A Organização decidiu desenvolver e implementar um SGQ, para posteriormente obter 
Certificação. Ao longo desta secção encontram-se descritos os requisitos da NP EN ISO 
9001:2008, a abordagem efetuada no âmbito da atividade do cliente, a documentação e 
evidências geradas para o seu cumprimento. 
 Todos os conceitos e pressupostos inerentes aos requisitos da Norma foram descritos 
tendo como base o Guia Interpretativo NP EN ISO 9001:2008 APCER (Associação Portuguesa de 
Certificação) (APCER, 2010) e a referida Norma (IPQ, 2008).  
 A Norma de referência é composta por 8 capítulos, sendo os primeiros introdutórios ao 
referencial normativo, vocabulário e metodologia inerente. Os capítulos 4, 5, 6, 7 e 8 
correspondem aos requisitos específicos da norma, os quais são apresentados e interpretados em 
seguida. 
REQUISITO 4 – SISTEMA DE GESTÃO DA QUALIDADE 
4.1. Requisitos Gerais 
 De acordo com a norma NP EN ISO 9001:2008, a organização deve estabelecer, 
documentar, implementar e manter um SGQ e de acordo com os seus requisitos, melhorar 
continuamente a sua eficácia.  
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 Assim, este requisito pretende assegurar que a Organização define os seus processos e 
identifica aqueles que devem ser geridos para que seja possível garantir a conformidade com os 
requisito da Norma e, como consequência, fornecer produto conforme aos clientes.  
 Cada processo tem um impacto diferente no que respeita à capacidade da Organização 
atingir os objetivos estabelecidos, no entanto, todos devem ser de alguma forma planeados e 
controlados, de forma a garantir que as saídas vão de encontro aos resultados previstos. 
 Regra geral, a gestão dos processos é realizada segundo a metodologia PDCA (Plan, Do, 
Check, Act), representado na Figura 8. 
 
Figura 8 – Ciclo PDCA. (Adaptado de APCER (2010)). 
 
Como é possível constatar, o ciclo PDCA pressupõe 4 etapas, nomeadamente: 
Plan (Planear) 
 Identificar os processos necessários ao SGQ e sua aplicação – Tabela 7;  Determinar a interação entre os processos – Figura 9;  Determinar métodos e critérios que permitam assegurar a eficácia da operação e do 
controlo dos processos; 
Do (Fazer) 
 Assegurar a disponibilidade de recursos e informação necessários ao suporte da operação 
e monitorização dos processos; 
Check (Verificar) 
 Monitorizar, medir – onde aplicável – e analisar os processos; 
Plan 
Planear 




Act    
Atuar 
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Act (Atuar) 
 Implementar as ações necessárias de forma a atingir os resultados planeados e a 
melhoria contínua dos processos. 
 Uma vez que se trata de um requisito geral, aplica-se a todos os processos definidos do 
SGQ, sendo a sua conformidade averiguada ao longo do processo de auditoria. 
 No âmbito da elaboração do SGQ, foram definidos quatro processos, descritos na  
Tabela 7.  
 
Tabela 7 – Processos do Sistema de Gestão da Qualidade. 
Tipo de Processo Descrição do Processo Anexo 
Processos de Gestão 
Estabelecem a estrutura, estratégia e 
linhas de orientação da Gestão de Topo 
PG01 – Gestão estratégica do laboratório 
Anexo B-III  
Processos Operacionais 
Diretamente relacionados ao serviço 
prestado; orientados para o cliente 
PO01 – Gestão técnica do laboratório 
Processo de Suporte 
Suportam os Processos de Gestão e 
Operacionais, assim como a Medição, 
Análise e Melhoria do SGQ 
PS01 – Gestão de Competências e 
Formação Profissional 
PS02 – Medição, Análise e Melhoria 
Na Figura 9 encontram-se demonstradas a sequência e interações entre os processos. 
 
Figura 9 – Interações entre os processos do SGQ.  
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4.2. Requisitos da Documentação 
4.2.1 Generalidades 
 Este requisito pretende assegurar que é desenvolvida apenas a documentação necessária 
de apoio aos processos, um sistema de gestão documentado claro e simplificado que demonstre a 
capacidade da Organização de fornecer produto conforme de acordo com os requisitos do cliente, 
estatutários e regulamentares. 
 A documentação desenvolvida varia em função da atividade, dimensão, requisitos legais 
aplicáveis, interações e competência dos colaborados, assim como da complexidade dos 
processos da Organização. Apesar da extensão da documentação ser variável a documentação do 
SGQ de todas as Organizações deve incluir, segundo a NP EN ISO 9001:2008, declarações 
documentadas como Política da Qualidade e Objetivos da Qualidade, Manual da Qualidade e seis 
procedimentos documentados, enumerados e identificados na Tabela 8. 
 
Tabela 8 – Procedimentos documentados requeridos pela Norma. 
Cláusula / subcláusula da Norma Procedimento Documentado 
4.2.3 Controlos dos documentos  
PSGQ01 – Gestão Documental 
4.2.4 Controlo dos registos 
8.2.2 Auditoria interna PSGQ03 – Gestão de Auditorias 
8.3 Controlo do produto não conforme 
PSGQ02 – Gestão de Não Conformidades, Ações Corretivas e 
Preventivas 
8.5.2 Ações Corretivas 
8.5.3 Ações Preventivas 
 
 A Norma clarifica que a documentação pode ter qualquer formato e tipo de suporte, 
ficando ao critério da Organização optar pelo formato e suporte que melhor se adequa aos seus 
propósitos e metodologia de trabalho. Relativamente à Organização em questão, como acima 
referido, a gestão de topo optou por personalizar o software interno existente (SisPat), no âmbito 
da qualidade. 
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4.2.2 Manual da qualidade 
 O Manual da Qualidade é um documento de nível superior, no qual se encontram 
descritos os principais elementos do SGQ e sua interação, a forma como a Organização aborda os 
requisitos da Norma e é definido o campo de aplicação. 
 O Manual da Qualidade constitui um documento de elevada relevância em termos de 
comunicação a nível interno, assim como na apresentação do SGQ a partes interessadas ou a 
entidades que a Organização pretenda. 
 De acordo com a NP EN ISO 9001:2008, a Organização deve elaborar e manter um 
Manual da Qualidade, que deve abordar:  O campo de aplicação, onde são mencionados os produtos ou serviços aos quais se aplica 
o SGQ, incluindo exclusões e respetiva justificação – em caso de certificação do SGQ. O 
campo de aplicação constará no certificado de conformidade e será avaliado e validado no 
decorrer das auditorias;  Os procedimentos documentados estabelecidos ou a sua referência;  A descrição da interação entre os processos do SGQ. 
 Em algumas Organizações o Manual da Qualidade contempla uma breve abordagem ao 
SGQ e seus princípios, e faz referência à documentação de suporte elaborada. Noutros casos, as 
Organizações optam por desenvolver um Manual da Qualidade mais substancial, onde são 
contemplados os procedimentos documentados, instruções de trabalho e restante documentação 
elaborada, de apoio aos processos do SGQ. Mais uma vez o formato fica ao critério da 
Organização, desde que sejam incluídos os três pontos acima mencionados. 
 No âmbito do SGQ do Laboratório de Anatomia Patológica foi elaborado o Manual da 
Qualidade, disponível no Anexo B-I. 
 
4.2.3 Controlo de documentos  
 Tanto a documentação requerida pela NP EN ISO 9001:2008 como a restante 
documentação que a Organização desenvolva para assegurar o planeamento, operação e controlo 
eficaz dos seus processos, deve ser controlada.  
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 Com o presente requisito pretende-se assegurar que se encontra disponível a versão atual 
e aprovada de toda a documentação relevante do SGQ (interna e externa) no local e momento 
necessários.  
 Para satisfazer o requisito da Norma, deve ainda ser elaborado um procedimento 
documentado que clarifique as regras associadas aos documentos, relativamente à:  Elaboração;  Aprovação;  Revisão;   Alteração;  Distribuição;  Obsoletos. 
 Como evidência deste requisito foi gerado o Procedimento de Gestão Documental (Anexo 
B-IV). Genericamente, perante a necessidade de um novo documento, o responsável pelo setor 
onde surgiu a necessidade, avalia a questão e, se for pertinente e constituir uma mais-valia, em 
parceria com a Gestão da Qualidade é definido quem elabora, quem aprova e aqueles que devem 
ter acesso ao documento. Este é devidamente codificado e classificado, de acordo com as regras 
estabelecidas no referido anexo e após aprovação é disponibilizado no SisPat onde os 
colaboradores com permissão o podem consultar, no entanto, não lhes é permitido a edição ou 
impressão de documentos obsoletos, caso existam. Aquando da disponibilização de documentos 
internos no SisPat são também definidos os responsáveis pela sua elaboração e aprovação, 
identificada a sua versão e ainda aqueles ou as funções que podem visualizar o respetivo 
documento. 
 
4.2.4 Controlo de registos  
 Os registos são um tipo especial de documentos, sendo controlados de forma diferente. A 
manutenção de registos é fundamental na demonstração da conformidade dos produtos, 
processos e do próprio SGQ. Assim, este requisito visa garantir que os registos são mantidos de 
forma adequada e se encontram disponíveis sempre que necessário, pois evidenciam as 
atividades realizadas e os resultados obtidos. 
 A Norma requer neste ponto um procedimento documentado que definas as linhas de 
orientação para o controlo de registos, relativamente a: 
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 Identificação;  Armazenamento;  Proteção;  Recuperação;  Retenção;  Destruição. 
 No Procedimento de Gestão Documental (Anexo B-IV) encontram-se evidências relativas ao 
cumprimento deste requisito. Os registos realizados manualmente ou de origem externa são 
controlados de acordo com a Matriz de Controlo de Registos (Anexo B-VI), disponível no SisPat. Por 
outro lado, os registos informáticos são arquivados no servidor, sendo possível a sua consulta 
através do software interno da Organização. 
 
REQUISITO 5 – RESPONSABILIDADE DA GESTÃO 
5.1 Comprometimento da Gestão 
 Este requisito, diretamente relacionado com o princípio da gestão da qualidade 
"Liderança", clarifica a responsabilidade e autoridade da Gestão de Topo, demonstrando a 
relevância do seu papel para a eficácia do SGQ – considera-se a Gestão de Topo a pessoa ou 
grupo de pessoas que controla e dirige uma Organização ao mais alto nível. 
 A Gestão de Topo deve assumir uma postura ativa no desenvolvimento e implementação 
do SGQ e na melhoria contínua da sua eficácia e evidenciar o seu comprometimento através das 
seguintes formas:  Envolvimento na elaboração e comunicação da Politica da Qualidade, a sua finalidade e 
ainda, na comunicação da relevância da satisfação dos requisitos do cliente, estatutários e 
regulamentares;  Assegurar que os objetivos da qualidade são estabelecidos;  Demonstrar um conhecimento básico sobre o funcionamento do SGQ desenvolvido e 
implementado;  Estabelecer responsabilidades e autoridades na Organização;  Garantir que todas as funções e níveis relevantes na Organização têm objetivos da 
qualidade definidos, concordantes com os objetivos da Organização; 
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 Envolvimento de todos os colaboradores nos procedimentos do SGQ;  Demonstrar o conhecimento sobre os resultados alcançados no âmbito da qualidade, 
nomeadamente aqueles que estão associados à satisfação ou insatisfação do cliente, 
problemas de qualidade significativos e/ou recorrentes;  Condução das revisões pela Gestão;  Garantir a disponibilidade de recursos (humanos, materiais, financeiros) à implementação 
e manutenção do SGQ. 
 
5.2 Focalização no Cliente 
 O princípio da gestão da qualidade "Focalização no Cliente" evidencia-se neste requisito, 
no qual a Gestão de Topo deve assegurar a determinação dos requisitos do cliente e garantir que a 
Organização vai ao seu encontro, com o objetivo de satisfazer o cliente. 
 Modo geral, o cumprimento do presente requisito é evidenciado através de observações e 
entrevistas aos colaboradores da Organização, de forma a compreender o seu entendimento 
sobre: 
 Necessidades e expectativas do cliente;  Determinação das características do produto/serviço;   Caraterísticas do produto/serviço definidas;  Tratamento de dados com o intuito de melhorar a satisfação do cliente. 
 De forma a compreender as espectativas do cliente, o grau de satisfação e, no seu 
entender, as formas de melhorar o serviço prestado foram elaborados e enviados inquéritos de 
satisfação. O universo de clientes da Organização pode dividir-se em três categorias, 
nomeadamente em utentes, médicos e instituições, pelo que foram elaborados três inquéritos de 
satisfação (Anexo VII). 
 
5.3 Política da Qualidade 
 A Política da Qualidade visa evidenciar o comprometimento da Gestão de Topo e os seus 
princípios, além de transmitir aos colaboradores de uma forma simples e concisa aquilo que a 
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Organização espera das atividades que desenvolvem. De uma forma geral, deve refletir os valores 
da Organização, atender ao cumprimento dos requisitos e à melhoria contínua da eficácia do SGQ.  
 A Gestão de Topo deve assegurar que a Política da Qualidade enquadra o estabelecimento 
e revisão dos objetivos da qualidade mensuráveis, aborda as necessidades e expetativas do cliente 
e o comprometimento da Organização em atende-las e, sempre que possível, supera-las, e ainda, 
que o documento é revisto para que se mantenha atualizado e sempre adequado ao propósito da 
Organização.  
 De forma a cumprir com o requisito no Anexo B-I encontra-se evidenciada no Manual da 
Qualidade a Política da Qualidade da Organização. 
 
5.4 Planeamento 
5.4.1 Objetivos da Qualidade 
 A Gestão de Topo deve estabelecer Objetivos da Qualidade para as funções e níveis 
relevantes da Organização, sem excluir os objetivos necessários para se atingir os requisitos do 
produto. Os Objetivos da Qualidade devem ir de encontro com a Política da Qualidade, às 
necessidades e expetativas do cliente e devem também ser mensuráveis. 
 Neste caso, em todos os processos do SGQ foram estabelecidos objetivos que 
estrategicamente correspondem aos objetivos da qualidade. Não é requerido que assim seja, no 
entanto, foi a abordagem realizada, de forma a potenciar o envolvimento de todas as áreas e 
funções da Organização e suportar a análise de eficácia dos processos. Na Tabela 9 encontram-se 
enumerados os Objetivos da Qualidade e os processos aos quais se encontram associados. 
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Tabela 9 – Objetivos da Qualidade. 
Processo Objetivo da Qualidade 
PG - Gestão da organização 
Volume anual de faturação 
Nº Exames realizados 
Certificação/ Manutenção da certificação da Qualidade 
Grau de satisfação dos Clientes  
Grau de fidelização dos Clientes (médicos/ Instituições) 
PO - Gestão do serviço do laboratório 
Exames dentro do prazo Captação Híbrida 
Exames dentro do prazo Citologia Ginecológica 
Exames dentro do prazo Histopatologia 
Exames dentro do prazo Papillo Check 
Tempo médio Citologia Ginecológica 
Tempo médio Captura Hibrida 
Tempo médio Histopatologia 
Tempo médio Papillo Check 
Concordância consulta externa 
Concordância no controlo das normais pelos Screeners 
Concordância na histopatologia 
PS - Medição, Análise e melhoria 
Grau de satisfação dos Clientes  
Grau de fidelização dos Clientes (Médicos/ Instituições) 
Grau de eficácia das ACP's 
PS - Gestão de Competências e Formação 
Assiduidade nas formações 
Eficácia da formação Profissional 
 
5.4.2 Planeamento do Sistema de Gestão da Qualidade 
 Este requisito pretende assegurar um adequado planeamento da qualidade, conduzido de 
forma a ir de encontro aos objetivos da qualidade e garantia da manutenção da integridade do 
SGQ aquando do planeamento e implementação de alterações. 
 O SGQ da Organização em estudo está organizado e planeado de forma a valorizar os 
serviços prestados, que obedecem a processos definidos pelo SGQ. O planeamento do Sistema de 
Gestão da Qualidade encontra-se disponível no software interno, integrando os documentos que 
compõem o SGQ. 
 Sempre que prevista uma ação, esta é incluída no SisPat pela Gestão da Qualidade no 
Plano Anual da Qualidade, onde são também inseridos os objetivos a atingir e os responsáveis 
pela ação planeada, como indicado na Figura 10.  
Implementação e Auditoria de Sistemas de Gestão da Qualidade e Segurança Alimentar 
 
57 
Universidade do Minho – MIEBiol 
 
Figura 10 – Inclusão no Plano da Qualidade de uma ação prevista. 
 Para a sua execução são também definidos a data, os recursos necessários e a forma de 
monitorizar a ação. Posteriormente é realizado um acompanhamento, de forma a verificar os 
efeitos surtidos pela ação e o alcance dos objetivos – o layout do processamento das etapas das 
ações de melhoria definidas como Execução, Verificação e Atuação encontra-se apresentado no 
Anexo B-II. As ações podem incluir a aquisição de novos equipamentos, alteração das instalações, 
novos ensaios, entre outros. 
 
5.5 Responsabilidade, Autoridade e Comunicação 
5.5.1 Responsabilidade e Autoridade 
 As responsabilidades (atividades a desempenhar) e autoridades (pontos em que o 
colaborador pode decidir autonomamente) devem ser definidas e comunicadas pela Gestão de 
Topo a todos os colaboradores da Organização. O facto de os colaboradores terem o 
conhecimento de como as suas funções podem influenciar os objetivos da Organização pode 
resultar num melhor entendimento do SGQ e dos seus processos, promovendo por vezes o 
princípio da Gestão da Qualidade "Envolvimento das pessoas", o que leva a Organização a usufruir 
das aptidões dos colaboradores em seu benefício. 
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 Assim, as responsabilidades e autoridades, funções e requisitos mínimos de cada função 
encontram-se descritas nas fichas de funções. Perante a existência de requisitos mínimos 
definidos em legislação ou documentos de ordens profissionais, as fichas de funções apenas 
acrescentam requisitos mínimos àqueles já estabelecidos. 
 As fichas de funções encontram-se disponíveis no software interno e são comunicadas aos 
colaboradores pela Gestão de Topo, de acordo com a Norma.  
 Como evidências encontra-se em anexo o Organograma da Organização incluído no 
Manual da Qualidade (Anexo B-I) e na Figura 11 a Ficha de descrição de funções do SisPat.  
 
Figura 11 – Inserção dos requisitos mínimos de uma dada função no SisPat. 
 Para cada função identificada no organograma da Organização foram identificadas as 
principais responsabilidades e os requisitos mínimos necessários para desempenhar a função. No 
Anexo B-II encontra-se exemplificada a Ficha de Funções de todos os membros que integrem a 
Gestão da Qualidade. 
 Posteriormente o SisPat elabora um documento com a descrição de todas as funções e os 
colaboradores destacados.  
 
5.5.2 Representante da Gestão 
 A Gestão de Topo deve nomear um representante, preferencialmente, membro da gestão 
da Organização. Em acréscimo às suas responsabilidades e autoridades, o representante deve:  Assegurar o estabelecimento, implementação e manutenção dos processos inerentes ao 
SGQ; 
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 Transmitir à Gestão de Topo o desempenho do SQG e eventuais ações de melhoria 
necessárias;  Consciencializar todos os colaboradores com os requisitos do cliente. 
 A nomeação do Responsável da Gestão encontra-se no Anexo B-I, no Manual da 
Qualidade. 
 
5.5.3 Comunicação Interna 
 De forma a cumprir com o presente requisito, de Gestão de Topo deve assegurar: 
 Estabelecimento de processos de comunicação adequados à Organização;  Comunicação da eficácia do SGQ a todos os colaboradores. 
 Na Organização a comunicação a nível interno é estabelecida através de reuniões ou 
então, através de uma comunicação mais generalizada por via de sensibilização, comunicação 
verbal direta através da hierarquia, afixação de informação em placard ou correio eletrónico, como 
definido no Manual da Qualidade (Anexo B-I). 
 
5.6 Revisão pela Gestão 
5.6.1 Generalidades 
 Periodicamente, a Gestão de Topo deve rever o SGQ de forma a assegurar que este se 
mantém apropriado, eficaz e é sujeito a uma política de melhoria continua, de encontro com o 
princípio da qualidade. Devem também ser mantidos registos de todas as revisões pela gestão 
realizadas. 
 
5.6.2 Entrada para a Revisão 
 De forma a promover o princípio da qualidade "tomada de decisões baseadas em factos", 
deve ser reunida toda a informação essencial, isto é, as entradas para a realização da revisão pela 
gestão e conduzida uma análise crítica ao mais alto nível. Neste momento, a Gestão de Topo deve 
questionar o alcance das metas estabelecidas, a consistência do produto/serviço fornecido, a 
existência de alterações que possam beneficiar o SGQ e a possibilidade de conseguir fazer melhor, 
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além de analisar eventuais dados disponíveis relevantes para a revisão. Todas as questões devem 
ser respondidas e, em sua função, tomadas decisões, promovendo o principio da qualidade 
"abordagem à tomada de decisões baseada em factos". Devem fazer parte das entradas 
informação como: 
 Resultados de auditorias;  Feedback da informação do cliente;  Desempenho do processo e conformidade do produto;  Tratamento de ações preventivas e corretivas;  Seguimento de ações originadas em revisões pela gestão anteriores;  Alterações que possam surtir efeitos no SGQ;  Recomendações para melhoria. 
 
5.6.3 Saída da Revisão  
 A Revisão pela Gestão corresponde à etapa de verificação do ciclo PDCA da Organização. 
Todas as decisões e ações relacionadas à melhoria do SQG e dos seus processos, melhoria do 
serviço/produto fornecido pela Organização e eventuais necessidades de recursos são 
considerados os resultados ou a saída da revisão pela gestão. Estas devem ser acompanhadas, de 
acordo com o previsto no Processo de Gestão da Organização apresentado no Anexo B-III. 
 A Gerência do Laboratório de Anatomia Patológica procedeu à revisão pela Gestão, de 
acordo com as entradas e saídas estipuladas nas subcláusulas 5.6.2 e 5.6.3, a qual foi 
evidenciada através da realização de uma ata. 
 
REQUISITO 6 – GESTÃO DE RECURSOS 
6.1 Provisão de Recursos 
 A Organização deve determinar e disponibilizar os recursos necessários para implementar, 
manter e melhorar continuamente a eficácia do SGQ, assim como para aumentar a satisfação do 
cliente ao cumprir os seus requisitos. 
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 O alcance dos resultados desejados com os recursos identificados como necessários é um 
indicador de uma boa alocação dos recursos. Os resultados podem passar pelo cumprimento dos 
requisitos do cliente, regulamentares e estatutários inerentes ao produto, os objetivos da 
qualidade, entre outros. Por outro lado, falhas sistemáticas no alcance de determinados resultados 
podem estar a indicar uma deficiente provisão de recursos. 
 
6.2 Recursos Humanos 
6.2.1 Generalidades 
 Com este requisito a NP EN ISO 9001:2008 pretende que os colaboradores cujas funções 
afetem direta ou indiretamente o produto sejam competentes. A competência dos colaboradores 
deve ser baseada na sua escolaridade, formação, experiência e o saber fazer, de acordo com as 
tarefas desenvolvidas. De salientar que existem requisitos de qualificação estipulados por lei ou 
regulamentação aplicável para determinadas profissões. 
 
6.2.2 Competência, Formação e Consciencialização 
 Com o requisito 6.2.2 da Norma pretende-se que a Organização determine as 
competências necessárias aos seus colaboradores e assegure que estes as possuem 
continuadamente, através da ministração de formações ou ações equivalentes, de modo a que 
seja possível garantir uma dada competência ou conjunto de competências.  
 Os Recursos Humanos da Organização em questão asseguram que os colaboradores 
detêm as competências e vão de encontro aos requisitos mínimos definidos para a sua função. 
Quando o colaborador não cumpre com esses requisitos, a Organização tenta identificar a melhor 
forma de colmatar essa lacuna, passando pela identificação de uma solução na qual o colaborador 
possa adquirir as dadas competências. 
 De forma a cumprir com o requisito 6.2 (incluindo as subcláusulas), foram elaborados os 
seguintes documentos: 
 Processo de Gestão de Competências e Formação (Anexo B-IV) – define a forma como a 
Organização identifica as necessidades de competências e formação e procede perante 
essas necessidades; 
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 Plano de Formação – após identificada a necessidade de formação, a mesma é planeada, 
isto é, são identificados o tema/área, os objetivos, a entidade formadora, o número de 
horas e data previstos e, adicionalmente, a metodologia e data de avaliação da eficácia 
(Anexo B-II);  Fichas de Funções – contêm as principais responsabilidades, a escolaridades, formação e 
competências pessoais requeridas a cada função (na Figura 10 encontra-se o modelo para 
a descrição de funções e no Anexo B-II um exemplo de uma Ficha de Funções);  Ficha Individual do Colaborador – informação respetiva a cada colaborador, 
nomeadamente o curriculum vitae e certificados de formação, de forma a corroborar as 
suas competências e formação. 
 Tanto o Plano de Formação, como as Fichas de Funções e Fichas Individuais do 
Colaborador são documentos com maior dinâmica no SisPat, relativamente ao Processo de Gestão 
de Competências e Formação pois são mais suscetíveis a novas entradas, como por exemplo, 
uma nova formação, acréscimo de responsabilidades a uma dada função ou atualização dos 
currículos dos colaboradores. 
 
6.3 Infraestrutura 
 A infraestrutura consiste, conforme aplicável, nos edifícios, espaço de trabalho, 
equipamentos inerentes ao processo (hardware e software) e serviços de apoio, como 
comunicação, transporte, entre outros. Portanto, a Gestão de Topo deve identificar, proporcionar e 
manter a infraestrutura necessária para obter produto conforme. 
 A Gerência da Organização assegura a infraestrutura necessária para alcançar a 
conformidade com os requisitos dos seus serviços, como definido no Manual da Qualidade (Anexo 
B-I). As infraestruturas da Organização são avaliadas sistematicamente de forma a garantir a sua 
adequabilidade. Para que as instalações e equipamentos permaneçam de acordo com os seus 
requisitos, a Organização desenvolve de forma periódica atividades de manutenção, como por 
exemplo a manutenção de equipamentos e instalações. Como evidências do presente requisito 
destacam-se: 
 Processo de Gestão da Organização (Anexo B-II); 
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 Procedimento de Gestão de Infraestruturas e Equipamentos (Anexo B-IV);  Plano de Higienização (Anexo B-X);  Listagem dos equipamentos sujeitos a manutenção (interna ou externa) e planeamento da 
intervenção no software interno – os relatórios gerados das atividades de manutenção 
externa são também disponibilizados no software interno;  Modelos de registos das atividades de manutenção e higienização (Anexo B-VI). 
 
6.4 Ambiente de Trabalho 
 A Gestão de Topo deve identificar e gerir os aspetos do ambiente de trabalho que podem 
influenciar o alcance da conformidade do produto com os requisitos, como por exemplo, a 
temperatura, limpeza e organização, níveis de ruído, entre outros. 
 Este ponto encontra-se igualmente definido no Manual da Qualidade (Anexo B-I) e é 
avaliado aquando da realização das auditorias ao SGQ. O Processo de Gestão da Organização, 
assim como o Plano de Higienização e respetivos registos são igualmente evidências do presente 
requisito. 
 Relativamente às subcláusulas 6.3 e 6.4 deve ser salientada a existência de requisitos 
legais inerentes, dispostos no anexo do Despacho n.º 399/2009, do qual faz parte integrante. O 
Manual de Boas Práticas Laboratoriais de Anatomia Patológica (MBPLAP) do referido despacho 
apresenta requisitos mínimos e boas práticas relativamente ao funcionamento das áreas e das 
instalações, assim como dos equipamentos. A Organização cumpre com o estipulado pelo 
MBPLAP, onde se encontram disponíveis de forma mais específica os requisitos relacionados com 
as infraestruturas e ambiente de trabalho, entre outros aspetos relevantes à área de atividade. 
 
REQUISITO 7 – REALIZAÇÃO DO PRODUTO 
7.1 Planeamento da Realização do Produto 
 De acordo com o ponto 4.1 da referida Norma, a Organização deve planear e desenvolver 
os processos necessários para garantir a conformidade do produto com os requisitos. 
 No planeamento da realização do produto devem ser considerados os objetivos da 
qualidade e requisitos contratuais e regulamentares inerentes ao produto, os processos e a 
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documentação associados, providenciar recursos específicos e métodos de validação, verificação, 
medição, monitorização e inspeção associados, assim como registos de forma a evidenciar a 
conformidade dos processos de realização e produto com os requisitos. 
 Assim, de forma a satisfazer o ponto 7.1 da Norma, foi elaborado o Processo de Gestão do 
Serviço do Laboratório (Anexo B-III). Inerentes ao processo foram desenvolvidos: 
 Procedimentos Operativos – definem o protocolo para execução dos diferentes exames 
enumerados no campo de aplicação e os controlos da qualidade realizados ou em 
implementação em todas as áreas abrangidas pelos exames (Anexo B-V);  Modelos de documentos nos quais são efetuados os registos associados à realização do 
produto – modelos para registos de temperatura, manutenção, verificações, controlos da 
qualidade efetuados, entre outros (Anexo B-VI);  Instruções de Trabalho – contêm informação básica como regras de segurança no 
laboratório, correta recolha de resíduos e aspetos gerais de segurança (Anexo B-IX). 
 O Regulamento Interno da Organização assim como o MBPLAP no Despacho n.º 
399/2009 são documentos igualmente importantes pois possuem linhas de orientação no que 
respeita ao produto, o seu planeamento e meio envolvente. 
 
7.2 Processos relacionados com o cliente 
7.2.1 Determinação dos requisitos relacionados com o produto 
 Todos os requisitos inerentes ao produto/serviço devem ser do conhecimento e 
considerados pela Organização, de uma outra forma, a Organização deve identificar as 
necessidades do cliente e transforma-las em características do produto, sem desconsiderar a os 
requisitos legais associados. 
 Assim, em cumprimento do requisito da Norma, a Organização determina os requisitos 
relacionados com o serviço, nomeadamente: 
 Os requisitos determinados pelos clientes (como por exemplo metodologias de faturação), 
incluindo os referidos em cadernos de encargos e ou contratos;  Os requisitos não declarados pelo cliente mas necessários para a utilização especificada 
ou pretendida;  
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 Os requisitos inerentes a regulamentos, normas e legislação específica;  Os requisitos complementares que contribuam para o bom desenvolvimento do serviço e 
para a consequente satisfação do cliente. 
 
7.2.2 Revisão dos requisitos relacionados com o produto 
 Antes de se comprometer a fornecer o produto ao cliente, a Organização deve 
compreender de forma clara os requisitos do produto, ter capacidade para resolver conflitos 
relacionados e de fornecer um produto em conformidade com esses mesmos requisitos. Devem 
também ser considerados os requisitos presentes nos contratos. 
 O Processo Operativo de Gestão do Serviço do Laboratório (Anexo B-III) abrange o 
cumprimento deste requisito, sendo de forma mais clara esclarecido no Manual da Qualidade 
(Anexo B-I). 
 
7.2.3 Comunicação com o cliente 
 A Organização deve possuir mecanismos eficazes de comunicação com o cliente em todas 
as fases do fornecimento do produto/serviço. 
 Relativamente ao Laboratório de Anatomia Patológica em questão, a comunicação com o 
cliente (prazos, serviços, alterações contratuais) é efetuada por pessoas com responsabilidade 
para tal, sob coordenação da Gerência. O retorno da informação do cliente é importante para a 
Organização, sendo possível ao cliente fazê-lo através do preenchimento da Ficha de Sugestões e 
Reclamações (Anexo B-VI) e inquéritos de satisfação (Anexo B-VII), posteriormente analisada pela 
Organização. 
 
7.3 Conceção e Desenvolvimento 
 A estruturação global do serviço prestado pela Organização, assim como os procedimentos 
operativos utilizados encontram-se cientificamente aprovados e legalmente autorizados, pelo que a 
presente subcláusula é considerada uma exclusão ao âmbito da certificação, como também 
indicado no Manual da Qualidade em anexo (Anexo B-I). 
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7.4 Compras 
7.4.1 Processo de Compra 
 A NP EN ISO 9001:2008 pretende que a Organização adquira produtos conformes, de 
acordo com os requisitos de compra especificados e selecione e avalie os seus fornecedores com 
base na sua capacidade de fornecer produto conforme. Neste requisito pretende-se assegurar que 
todos os produtos passíveis de influenciar a qualidade do produto final não o façam 
negativamente. 
 Assim, apesar de não ser um procedimento documentado requerido pela Norma optou-se 
por estabelecer o Procedimento de Gestão de Fornecedores e Aprovisionamento (Anexo B-IV) no 
qual se encontram estabelecidos o processo de compra e definidos os critérios de seleção e 
avaliação de fornecedores. O processo de compra é gerido por um software informático. 
 Perante a necessidade de um novo fornecedor, a sua seleção será realizada com base na 
análise de aspetos como a qualidade técnica do material, preço e prazo de entrega. Uma vez 
selecionado, os fornecedores são sujeitos a avaliações anuais – os fornecedores qualificados são 
identificados pelo software, que coloca essa referência na nota de encomenda emitida, como 
definido no referido Procedimento. 
 
7.4.2 Informação de Compra 
 A Organização deve transmitir de forma inequívoca o que pretende comprar e, se 
aplicável, definir os requisitos de compra pretendidos, como prazos, tipo de embalagem, 
características técnicas, referências a normas, entre outros. Antes de comunicar ao fornecedor, a 
Organização deve assegurar que os requisitos de compra especificados são adequados. 
 A Organização cumpre este requisito procedendo como especificado no Procedimento de 
Gestão de Fornecedores e Aprovisionamento (Anexo B-IV). 
 
7.4.3 Verificação do produto comprado 
 Este requisito pretende assegurar que a Organização estabelece e efetua atividades de 
verificação e inspeção aos produtos recebidos, tanto nas suas instalações aquando da receção 
como nas instalações do fornecedor, se aplicável. 
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 De acordo com o estabelecido no Procedimento de Gestão de Fornecedores e 
Aprovisionamento (Anexo B-IV), os produtos são verificados quando rececionados. Se estiverem 
conformes, são inseridos no software informático os stocks e armazenados de acordo com as 
especificações, caso contrário procede-se de acordo com o Procedimento de Não Conformidades, 
Ações Corretivas e Preventivas (Anexo B-IV) 
 
7.5 Produção e fornecimento do Serviço 
7.5.1 Controlo da Produção e do fornecimento do serviço 
  A Organização deve garantir que os processos e operações são planeados e decorrem 
sob condições controladas. As operações a considerar envolvem aquelas que decorrem antes, 
durante e após o fornecimento do produto. A gestão por processos e abordagem sistemática 
levam a que os requisitos estabelecidos no requisito 7.1 sejam igualmente considerados no 
controlo da produção e fornecimento do serviço. Ainda no mesmo ponto, é estabelecida a base 
para a gestão e controlo das atividades, sendo nesta etapa acrescentados requisitos para que a 
produção e o fornecimento do serviço sejam conduzidos sob condições controladas.  
 Assim, torna-se necessário definir as condições controladas, conforme aplicável, para 
poder garantir o fornecimento do produto e serviço conformes. Estas devem incluir: 
 Informação – relativa às características do produto, sequência de operações, fases e 
condições de realização do serviço, parâmetros de processo;  Equipamento e Equipamento de Monitorização e Medição (EMM) – recurso a equipamento 
apropriado (inclusive ferramentas, hardware e software) como a EMM’s para garantir a 
conformidade com os requisitos específicos;  Monitorização e Medição – implementação de critérios e métodos de monitorização em 
fases definidas ao longo da produção e fornecimento do serviço;  Atividades de liberação do produto, de entrega e posterior à entrega – estabelecer 
métodos, critérios e autoridades internas ou externas para os processos. 
 Como evidências do cumprimento desta subcláusula existe o Processo de Gestão do 
Serviço do Laboratório (Anexo B-III), os Procedimentos Operativos elaborados nas diferentes áreas 
de atividade da Organização e respetivos Controlos (Anexo B-V) e os modelos de registo dos 
controlos efetuados (Anexo B-VI). 
Implementação e Auditoria de Sistemas de Gestão da Qualidade e Segurança Alimentar 
 
68 
Universidade do Minho – MIEBiol 
7.5.2 Validação dos processos de produção e do fornecimento do serviço 
 Perante processos em que não seja possível verificar o resultado planeado através de 
subsequente monitorização ou medição levando a que possíveis falhas só sejam detetadas 
aquando da utilização do produto ou o serviço prestado, torna-se necessário validar esses 
processos garantindo que atingem o resultado planeado.  
 Aquando da realização de exames extemporâneos, não é possível monitorizar ou medir o 
processo, sendo este processo validado com base na competência e experiência do responsável 
pela execução. Na Ficha de Funções quer do Diretor Técnico, quer do Diretor Técnico Substituto 
que realizam exames extemporâneos, encontram-se estabelecidos os requisitos mínimos que vão 
de encontro à competência necessária para a realização deste tipo de exames, validando o 
diagnóstico deliberado. 
 
7.5.3 Identificação e Rastreabilidade 
 A Organização deve ser capaz de identificar o produto, os seus componentes ou lotes de 
produção e o seu estado de verificação/inspeção. Deve também identificar os critérios e a 
extensão em que os produtos e processos devem garantir rastreabilidade.  
 A Organização possui um software dedicado à gestão de stocks, onde são inseridas as 
informações relativas aos produtos rececionados, como lote, quantidade e data de validade. Os 
produtos são armazenados de acordo com as condições do fornecedor, em locais determinados 
pelo Diretor Técnico. Sempre que um colaborador comece a utilizar um dado produto deve indica-
lo no software e identificar a data de abertura no produto. Deste modo, a Organização garante a 
rastreabilidade dos produtos utilizados em cada exame assim como do colaborador responsável 
pela sua execução (informação registada no SisPat).  
 
7.5.4 Propriedade do Cliente 
 Com este requisito, a Norma pretende que as Organizações identifiquem, verifiquem e 
salvaguardem a propriedade do cliente disponibilizada pelo mesmo para incorporação no produto 
ou nos processos de realização do produto. Em caso de qualquer propriedade do cliente se 
perder, danificar ou for considerada como inapropriada para utilização, a Organização deve 
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notificar o cliente e manter registos. De salientar que a propriedade do cliente vai desde dados 
pessoas a propriedade intelectual. 
Na Organização como propriedade do cliente enquadram-se: 
 Dados pessoais – salvaguardados na base de dados do software da Organização;  Relatórios diagnósticos – arquivados de acordo com o Despacho n.º 399/2009, em 
suporte digital;  Blocos de parafina e lâminas resultantes dos métodos aplicados – arquivados e 
armazenados segundo Despacho n.º 399/2009;  Amostras dos utentes – conservadas de acordo com a sua natureza e orientação do 
Diretor Técnico. 
 A Organização possui um local dedicado ao arquivo da propriedade física do cliente, 
nomeadamente os blocos de parafina e as lâminas devidamente identificados e arquivados de 
acordo com o MBPLAP. Além de estar a cumprir com a legislação em vigor, um arquivo 
devidamente organizado e identificado permite mais facilmente localizar um bloco ou lâmina em 
caso de necessidade. 
 Adicionalmente, todos os colaboradores da Organização oficializaram um Termo de 
Confidencialidade com vista a salvaguardar a partilha de qualquer tipo de informação relacionada 
com a propriedade do utente, sendo preservada a sua identidade e diagnósticos. 
 
7.5.5 Preservação do Produto 
 A Organização deve preservar o produto, isto é, garantir que se mantém em conformidade 
com os requisitos, tanto no processamento interno como na entrega para o destino pretendido. 
Sempre que aplicável, a preservação do produto e partes constituintes deve incluir identificação, 
manuseamento, embalagem, armazenamento e proteção. 
 Como evidências deste requisito existem o Processo de Gestão do Serviço do Laboratório 
(Anexo B-III) e os Procedimentos Operativos, que para cada área (Citologia, Histologia, 
Histoquímica, Imunocitoquímica e Biologia Molecular) definem como efetuar os arquivos e 
armazenamento dos blocos de parafina e lâminas de acordo com a legislação em vigor. O 
Procedimento de Gestão Documental também vai de encontro ao presente requisito pois define o 
procedimento da realização de cópias de segurança periódicas dos dados em formato digital, 
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incluindo o produto final, isto é, o diagnóstico deliberado após execução das técnicas laboratoriais, 
garantido assim que este é preservado de acordo com o Despacho n.º 399/2009. 
 
7.6 Controlo do equipamento de monitorização e de medição 
 Com este requisito pretende-se assegurar que todos os equipamentos utilizados para 
monitorização e medição da conformidade do produto se encontram aptos, isto é, que fornecem 
resultados válidos. Para tal, a Organização necessita de definir a monitorização e medição a serem 
realizadas e quais os equipamentos de monitorização e medição. 
 Devem ser estabelecidos processos de forma a garantir que a monitorização e medição 
são conduzidas de forma consistente com os requisitos de monitorização e de medição. 
 Sempre que seja necessário garantir resultados válidos, o equipamento de medição deve:  Ser calibrado e/ou verificado periodicamente;  Ser ajustado ou reajustado sempre que necessário;  Estar devidamente identificado relativamente ao estado de calibração;  Ser salvaguardado de eventuais alterações que possam tornar os resultados da medição 
inválidos;  Ser protegido de danos e detioração tanto no seu manuseamento, como na manutenção e 
armazenagem. 
 Os resultados de cada calibração devem ser analisados com base em critérios 
previamente definidos e compatibilidade com as tolerâncias das especificações do produto 
controladas pelo equipamento; devem também ser mantidos registos das análises efetuadas, 
sendo disponibilizados para utilização apenas os equipamentos que se evidenciarem aptos. A 
aptidão de todos os softwares utilizados na monitorização e na medição de requisitos 
especificados deve ser confirmada antes da primeira utilização. 
 Assim, de forma a cumprir com o presente requisito, procedeu-se da seguinte forma: 
1º Levantamento de todos os equipamentos da Organização; 
2º Perceção da influência do equipamento na produção e fornecimento do serviço; 
3º Estabelecimento da necessidade de intervenção (calibração, manutenção interna, 
manutenção externa e/ou verificação), Erro Máximo Admissível (EMA) e respetiva 
periodicidade da intervenção; 
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4º Introdução da informação disponível de todos os equipamentos no SisPat – para cada 
equipamento foi preenchida uma ficha como apresentada na Figura 12; 
 
Figura 12 – Preenchimento da ficha do equipamento no software interno. 
5º Identificação em todos os equipamentos do código atribuído pelo software e intervenção a 
que são sujeitos (se aplicável); 
6º Planeamento das intervenções aos EMM’s – para cada equipamento submetido a calibração 
ou verificação foi identificado o mês previsto para a intervenção (P), entre outra informação 
conforme é possível observar na Figura 13. Realizada a intervenção, no mesmo local do 
software é confirmada a sua realização (R) ou referido o seu adiamento (A). Posteriormente o 
Sispat compila toda esta informação dos EMM’s e gera o Plano Anual de 
Calibração/Verificação; 
 
Figura 13 – Inclusão da informação relativa à intervenção do equipamento. 
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7º De acordo com o plano anual de Calibração/Verificação foram realizadas as calibrações (por 
entidades competentes) e verificações internas previstas – das intervenções resultaram 
relatórios/certificados de calibração e registos que evidenciam a verificação; 
8º Todos os relatórios/certificados devem ser analisados para constatar a aptidão do 
equipamento e/ou identificar alguma falha na emissão do relatório (exemplo: designação do 
cliente, do equipamento, conformidade com os pontos de calibração requeridos); 
9º Anexo das evidências de intervenção nos EMM’s:  Certificado de calibração – na ficha do equipamento no SisPat, aquando do anexo do 
ficheiro é mencionado o EMA do equipamento, data da intervenção e a data da seguinte, 
número do certificado, restrições (se existentes) e a referência ao estado do equipamento, 
como demonstrado na Figura 14;  Registos de verificação – evidências mencionadas na ficha do equipamento ou, nos casos 
mais extensos, anexada folha de cálculo com os dados da verificação (Figura 14 – são 
apenas preenchidos os campos relativos a atividades de verificação). 
 
Figura 14 – Indexação de certificados de calibração ou evidências da realização de Verificações Internas. 
 Todo o protocolo descrito encontra-se definido no Procedimento de Gestão de 
Infraestruturas e Equipamento, que estabelece as linhas de orientação para cumprir o presente 
requisito. 
 
REQUISITO 8 – MEDIÇÃO, ANÁLISE E MELHORIA 
8.1 Generalidades 
 A Organização deve planear e implementar processos que permitam monitorizar, medir, 
analisar e melhorar, de forma a: 
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 Demonstrar conformidade com os requisitos do produto;  Garantir a conformidade do SGQ e;  Melhorar continuamente a eficácia do SGQ. 
 Juntamente com os processos devem também ser determinados os métodos apropriados, 
incluindo métodos estatísticos, amostragem, técnicas de resolução de problemas envolvendo 
diagramas de causa e efeito, diagramas de Pareto ou outros. 
 
8.2 Monitorização e Medição 
8.2.1 Satisfação do Cliente 
 A Organização deve medir o desempenho do SGQ sendo uma das formas possíveis a 
monitorização da informação associada à perceção da satisfação ou insatisfação do cliente. A 
insatisfação do cliente leva a Organização a desencadear ações corretivas e melhoria contínua, 
enquanto os resultados favoráveis podem ser a base para melhorias no produto não expetáveis 
pelo cliente. A Organização deve também definir os métodos para obter estes resultados – embora 
os inquéritos de satisfação sejam a forma mais frequente, existem outras como análise de 
negócios perdidos, sugestões ou reclamações deixadas pelo cliente, realização de contactos 
periódicos, entre outros. 
 Para evidenciar o cumprimento do presente requisito foram elaborados os seguintes 
documentos: 
 Processo de Medição, Análise e Melhoria (Anexo B-III);  Inquéritos de satisfação do Utente, Instituições e Médicos (Anexo B-VII);  Ficha de Sugestões e Reclamações (Anexo B-VI);  Tratamento dos dados dos inquéritos (Anexo VIII);  Resolução das reclamações/sugestões referidas nos inquéritos. 
 
8.2.2 Auditoria Interna 
 A Organização deve planear e realizar periodicamente auditorias internas de forma a 
determinar se o SGQ está conforme com as disposições planeadas – requisito 7.1 – com os 
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requisitos da NP EN ISO 9001:2008 e com os requisitos estabelecidos pela Organização e ainda, 
para verificar se o SGQ está implementado e mantido com eficácia.  
 A NP EN ISO 19011:2012 estabelece linhas de orientação para a auditoria de sistema de 
gestão, podendo auxiliar a Organização no estabelecimento do plano de auditoria e do programa 
de auditorias, como referido no ponto 3.5. 
 O SisPat permite a inclusão de auditorias, elaborando posteriormente o Programa Anual 
de Auditorias (compilação de todas as auditorias previstas por ano). A informação relevante para o 
plano de auditoria é devidamente preenchida no software interno, conforme apresentado na Figura 
15. 
 
Figura 15 – Inclusão do Plano Específico de Auditoria no SisPat. 
 
 O SGQ desenvolvido e implementado foi sujeito a auditoria interna, na qual foi constatada 
a conformidade com os requisitos da NP EN ISO 9001:2008, requisitos legais e com os requisitos 
estabelecidos pela Organização. Os auditores constataram não conformidades menores e 
oportunidades de melhoria que a Organização aceitou e respondeu com prontidão ao efetuar o 
acompanhamento das mesmas. 
 Como evidência existe o Processo de Medição, Análise e Melhoria (Anexo B-III) e o 
Procedimento de Gestão de Auditorias, que não se aplica somente às auditorias internas. 
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 O SGQ foi também auditado por uma entidade externa de forma a obter Certificação. A 
Auditoria de Concessão decorreu em duas fases (1ª e 2ª), na qual o SGQ foi auditado a nível da 
organização dos documentos e processos, assim como a nível técnico da produção e fornecimento 
do serviço. Após a constatação da sua conformidade com os requisitos normativos, legais e 
organizacionais, o laboratório de Anatomia Patológica encontra-se Certificado segundo a NP EN 
ISSO 9001:2008. 
 
8.2.3 Monitorização e Medição dos Processos 
 A monitorização e medição dos processos tem como objetivo assegurar que os processos 
estabelecidos se encontram aptos para a produção de um produto conforme e que os processos 
do SGQ possuem capacidade para alcançar os resultados planeados. Quando tal não se verifica, 
devem ser implementadas correções e ações corretivas adequadas e que permitam atingir os 
resultados planeados. 
 A constatação da aptidão e capacidade de atingir as metas planeada é realizada através 
da Matriz de Monitorização e Medição (Anexo B-VI), na qual é avaliada a concordância dos 
objetivos estabelecidos com os valores reais obtidos e, em caso de discordância dos objetivos 
previstos com os parâmetros reais, implementadas ações para que seja possível alcançar os 
padrões estabelecidos. 
 
8.2.4 Monitorização e medição do Produto 
 Antes de o produto ser entregue ao cliente e durante a sua realização, a Organização deve 
assegurar que este cumpre com todos os requisitos estabelecidos. Deste modo, devem ser 
consideradas e realizadas atividades de monitorização e medição às características do produto, de 
forma a garantir a conformidade do produto rececionado pelo cliente. 
 Assim, a Organização mantém diversos registos ao longo da realização do produto de 
forma a evidenciar a monitorização e medição do mesmo, tais como registos de temperatura 
(frigoríficos, banhos de água, estufas, congelador), registo de manutenção dos solutos dos 
equipamentos (processador de tecidos, colorador automático) e registos dos controlos da 
qualidade (revisão de 10 % das lâminas de citologia ginecológica, controlos negativos e positivos 
nos exames de imunocitoquímica, entre outros). (Anexo B-VI). 
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 A Organização está a equacionar a possibilidade de enviar alguns dos seus casos para 
uma entidade externa e posteriormente averiguar o nível de concordância do diagnóstico interno 
com a consulta externa. 
 
8.3 Controlo do Produto não Conforme 
 Perante produto não conforme, a Organização deve assegurar que este é identificado e 
controlado para que não seja utilizado ou entregue ao cliente involuntariamente.  
 Assim, para prevenir estas situações e cumprir com o requisito foi estabelecido 
Procedimento de Gestão de Não Conformidades, Ações Corretivas e Preventivas (Anexo B-IV). As 
Não Conformidades são identificadas e registadas no SisPat, como apresentado na Figura 16. 
 
Figura 16 – Registo de Não Conformidades no SisPat. 
 As Não Conformidades podem ter origem nas atividades internas, reclamações de clientes 
e fornecedores, do planeamento da qualidade e também do processo de auditoria. Ocorrida a NC 
é fundamental identificar a(s) causa(s) para que as ações tomadas eliminem a NC e evitem a sua 
reincidência.  
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8.4 Análise de Dados 
 Para demonstrar a adequabilidade, eficácia e os principais pontos onde deve ser efetuada 
a melhoria continua, a Organização deve transformar dados em informação. Os dados analisados 
devem proporcionar informação relativa à satisfação do cliente, conformidade com os requisitos do 
produto, fornecedores, identificar tendências e oportunidades de melhoria. 
 De acordo com o presente requisito, a Organização realizou inquéritos de satisfação a 
utentes, médicos e instituições. A informação contida nos inquéritos respondidos foi devidamente 
analisada e tratada – em anexo são apresentados os resultados sob a forma de gráfico circular e a 
percentagem de respostas a cada opção disponível (Anexo B-VIII). Relativamente às reclamações e 
sugestões efetuadas através dos inquéritos foram averiguadas as suas causas de forma a dar 
resposta ao cliente. 
 As constatações das auditorias (Não Conformidades e Oportunidades de Melhoria) foram 
igualmente analisadas e reunidos esforços para dar resposta às NC e avaliadas eventuais 
oportunidades de melhoria. Relativamente às ações corretivas e preventivas implementadas 
procedeu-se à sua avaliação com o intuito de averiguar se as causas identificadas eram 
efetivamente as reais. De um modo geral, todas as entradas da revisão pela Gestão foram 




8.5.1 Melhoria Contínua 
 A Organização deve melhorar continuamente a eficácia do SGQ implementado e, 
consequentemente aumentar a sua capacidade para cumprir com os requisitos. A melhoria 
contínua pode ser conseguida através: 
 Política da Qualidade;  Objetivos da Qualidade;  Resultados de auditorias;  Análise de mercado;  Não Conformidades, Ações corretivas e preventivas; 
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 Atividades Internas  Revisão pela Gestão. 
De salientar, a melhoria contínua não deve ser promovida apenas pela identificação de 
problemas mas também pela possibilidade de aperfeiçoar resultados, processos, produto ou 
mesmo pela antecipação das necessidades e expetativas do mercado.  
 
8.5.2 Ações Corretivas 
  Sempre que é detetada uma não conformidade, a Organização deve identificar a sua real 
causa e implementar ações que previnam a sua reincidência, tendo em consideração a sua 
gravidade. 
 
8.5.3 Ações Preventivas 
 A Organização deve identificar as causas de potenciais não conformidades e delinear 
ações que permitam prevenir a sua ocorrência. As ações preventivas devem ser proporcionais aos 
efeitos que podem surtir das potenciais não conformidades. 
 A Organização deve manter registos de ações preventivas empreendidas para possíveis 
eventos futuros e também para demonstrar a eficácia do procedimento associado. 
 Em conformidade com as subcláusula 8.5.2 e 8.5.3 foi estabelecido o Procedimento de 
Gestão de Não Conformidades, Ações Corretivas e Preventivas (Anexo B-IV).Posteriormente ao 
registo da NC e identificação da(s) potencial(ais) causa(s) (Figura 16), a Organização deve 
estabelecer correções, ações corretivas e/ou ações preventivas de forma a eliminar a não 
conformidade, a sua causa e prevenir que volte a ocorrer. No SisPat, o planeamento das ações é 
registado conforme a Figura 17. 
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Figura 17 – Definição do plano de ações relativo a uma dada NC no SisPat. 
 
 Por vezes as ações implementadas não se verificam adequadas à resposta requerida para 
eliminar a causa de uma dada NC. Portanto, a Organização deve ser capaz de verificar a eficácia 
das ações implementadas, assegurando que a causa da NC foi eliminada e não volta a ocorrer. 
Assim, ainda no decorrer do Plano de Ações é definida a metodologia de avaliação da ação 
estabelecida (se aplicável) e prevista a avaliação da sua eficácia. Aquando da avaliação é 
averiguada a eficácia ou não eficácia da ação, sendo dada posteriormente como concluída ou 
tomadas outras ações de forma a identificar a real causa – esta tomada de decisões é 
devidamente evidenciada no SisPat como demonstrado na Figura 18. 
 
Figura 18 – Acompanhamento do Plano de Ações no SisPat. 
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 As ações de melhoria são registadas no SisPat de forma similar às NC e podem também 
ter origem nas mesmas atividades. A parte do SisPat direcionada para a Qualidade foi 
desenvolvida para suportar o SGQ da Organização, no entanto estão ainda a ser ativadas funções 
planeadas e a serem implementadas melhorias detetadas com base na utilização do software 
como inicialmente planeado, numa tentativa constante de simplificar, dinamizar e melhorar o SGQ 
implementado. 
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 A perceção da influência dos alimentos na saúde do Homem levou à sensibilização e 
consciencialização da população e autoridades para questões relacionadas com a Segurança 
Alimentar. Deste modo foram estabelecidas metodologias que permitissem garantir a segurança e 
adequabilidades dos alimentos, designadamente, o Sistema HACCP. Inicialmente desenvolvido no 
setor privado, o Sistema HACCP foi posteriormente expandido ao setor público e hoje, segundo o 
Regulamento (CE) nº 852 de Abril de 2004, a sua implementação possui carater vinculativo para 
todas as empresas do setor alimentar. 
 O estágio realizado na empresa Castro, Pinto & Costa, Lda. permitiu adquirir 
competências no âmbito da verificação e manutenção de Sistemas HACCP, assim como de 
Sistemas de Gestão da Qualidade segundo a ISO 9001:2008, de acordo com os objetivos 
definidos. 
 Assim, ao longo dos meses de permanência na empresa foram efetuadas visitas a 
estabelecimentos do setor alimentar com o acompanhamento de auditores seniores. Este 
acompanhamento permitiu compreender em parte a dinâmica de um Sistema HACCP, a 
importância do desenvolvimento de um Sistema adequado à atividade do cliente e a importância 
do papel dos colaboradores.  
 A eficácia de um sistema HACCP é dependente de vários fatores e não apenas do plano 
desenvolvido. Os colaboradores constituem a chave para a eficácia do sistema HACCP 
desenvolvido, pois reside neles a responsabilidade de cumprir com os Pré-Requisitos, com o 
Código de Boas Práticas de Higiene e Fabrico e com os pontos estabelecidos no Plano HACCP. O 
processo de implementação de um Sistema HACCP não é simples nem imediato, sendo 
necessário um período de habituação para a introdução de novas rotinas ou alterações das 
existentes, assim como dedicação e recetividade dos colaboradores para processar e executar as 
alterações introduzidas.  
 Por outro lado, foi também possível percecionar a forma como o cliente lida com a 
implementação e manutenção do Sistema HACCP. Várias vezes o cliente tem consciência dos 
pontos a melhorar e de como proceder, principalmente no que toca ao cumprimento dos Pré-
Requisitos, no entanto não detém os recursos necessários para tal. A limitação de recursos tem 
sido um dos principais fatores na estagnação da melhoria dos Sistemas implementados e por 
vezes na sua implementação. 
 Sensibilizar o cliente e respetivos colaboradores acerca da identificação dos potenciais 
perigos e Pontos Críticos de Controlo, das possíveis consequências em caso de ocorrência e da 
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importância da monitorização dos PCC’s é fundamental para que se obtenha um produto seguro e 
adequado. Assim, ao cumprir com o Sistema HACCP implementado, o cliente estabelece uma 
relação de confiança com os seus clientes. Por outro lado, a sua implementação permite ao cliente 
cumprir com as exigências legais, usar de uma forma mais eficiente os seus recursos e responder 
prontamente a questões relacionada com a inocuidade dos alimentos 
 De forma a consolidar a confiança depositada pelos seus clientes, as empresas tendem a 
delinear estratégias para demonstrarem a qualidade dos seus produtos ou serviços prestados. 
Uma das estratégias possíveis passa pela implementação de um Sistema de Gestão da Qualidade, 
através do qual a Organização evidencia o seu empenho na satisfação do cliente e partes 
interessadas. Um SGQ é sinonimo de organização estrutural e documental, controlo, qualidade e 
melhoria continua, de forma a maximizar os recursos e meios disponíveis em prol da satisfação 
dos requisitos do cliente e legais. Implementar um SGQ significa estabelecer processos, 
procedimentos e documentação relevante, de forma a sistematizar e clarificar a organização da 
empresa e procura da qualidade. 
 Ao longo do estágio foi possível acompanhar todo o processo, isto é, desde o 
desenvolvimento de um SGQ, à sua implementação e Certificação. De acordo com a dimensão da 
Organização e setor de atividade foi necessário adquirir conhecimento inerente à área, entender a 
forma como as tarefas são executadas e se encontram interligadas para que fosse possível 
estabelecer um SGQ adequado às características da Organização e de simples compreensão e 
implementação. 
 A criação e adaptação de documentos inerentes ao SGQ pode por vezes ser encarada 
como um obstáculo, algo complicado e moroso de gerir. O Laboratório de Anatomia Patológica 
optou por recorrer ao software que já utilizava e personalizar a área dedicada à qualidade. Desta 
forma, a Organização adaptou uma ferramenta familiar e utilizada por todos os colaboradores para 
suportar o SGQ desenvolvido, tornando assim mais fácil o acesso aos documentos, a 
compreensão do SGQ desenvolvido e da forma como se encontra organizado. 
 Durante o período de contacto com a Organização foi possível constatar o quão importante 
é o envolvimento de todos perante a implementação de um SGQ, desde a Gestão de Topo a todos 
os colaboradores da Organização. A partilha de conhecimento e discussões enriqueceu o SGQ, 
permitindo estabelecer ou complementar rotinas práticas e adequadas na Organização para o 
cumprimento dos requisitos legais, normativos e internos. 
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 De um modo geral o ser humano tende a oferecer resistência no que diz respeito a 
alterações de rotinas executadas ao longo dos anos, no entanto é importante motivar, dar a 
conhecer a relevância das funções e fazer com que os colaboradores se sintam parte da 
Organização, para que estes se dediquem à Organização e à melhoria da eficácia do SGQ. 
 Por vezes o interesse de uma Organização em implementar um SGQ e obter Certificação 
não é suficiente para a sua execução pois são vários os fatores que intervêm neste processo, 
nomeadamente a recetividade dos colaboradores, tempo e recursos financeiros, em parte 
associados ao serviço executado pela entidade certificadora. 
 Contudo, a implementação de um SGQ constitui uma mais-valia para a Organização na 
medida em que permite ir de encontro às necessidades do cliente e por vezes superar as suas 
expetativas, abre a porta a novos mercados, promove a fidelização dos clientes e captação de 
novos clientes, melhora gestão de recursos, promove um maior e melhor conhecimento da 
Organização e consequentemente a identificação de oportunidades de melhoria. No entanto, 
algumas das vantagens são apenas percetíveis a longo prazo. 
 No decorrer do percurso académico foram abordados temas como Segurança Alimentar, o 
sistema HACCP, o referencial normativo ISO 9001 e o processo de certificação, no entanto foi ao 
longo do estágio que foi possível entender na realidade a sua influência, aplicabilidade, 
importância e vantagens.  
 A realização do estágio numa empresa permitiu também ter um primeiro contacto com o 
meio empresarial, adquirir e consolidar conhecimentos, conhecer diferentes meios de empresas, 
permitindo assim crescer a nível pessoal e académico, além de ter sido uma preparação para a 
realidade do mercado de trabalho. Este tipo de interação com empresas permite desenvolver 
competências além das necessárias ao desenvolvimento do trabalho, pelos desafios propostos e 
necessidade de adaptação a novos ambientes.  
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1. Política da Qualidade e Segurança Alimentar 
A Politica de Segurança Alimentar do Cliente XPTO apresenta o compromisso com os seus 
Clientes.  
O Cliente XPTO reconhece as obrigações legais estabelecidas pelo Regulamento (CE) n.º 
852/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril relativo à higiene dos géneros 
alimentícios, bem como a legislação inerente ao fornecimento de alimentos adequados e seguros 
ao consumidor. Assim, mantendo a tradição dos seus serviços aliada à legislação em vigor, este 
estabelecimento compromete-se a: 
 Exigir aos fornecedores produtos com qualidade e seguros;  Promover o empenho dos colaboradores no desenvolvimento das suas tarefas e melhoria 
contínua da metodologia implementada;  Sensibilizar e formar os colaboradores no âmbito das Boas Práticas de Higiene e Fabrico;  Manter um sistema HACCP eficaz, sujeito a alterações de modo a promover a melhoria 
contínua;  Fornecer produtos adequados e seguros;  Satisfazer as necessidades e expectativas do Cliente. 
 
Local, _____ de _____________ de 2013 
 
 
A Gerência   
____________________________ 
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2. Sistema HACCP 
O presente Manual HACCP visa fundamentar o sistema de análise de riscos aplicado às 
actividades do Cliente XPTO. 
Segundo o Regulamento Comunitário CE n.º 852/2004, a implementação de um sistema de 
Segurança Alimentar com base na metodologia HACCP é um requisito legislativo e, portanto, um 
requisito da Direcção do Cliente XPTO. 
O Codex Alimentarius propõe a implementação dos 7 Princípios HACCP em 12 etapas, 
nomeadamente: 
1. Constituir a equipa HACCP 
2. Descrever do produto 
3. Identificar a utilização prevista do produto 
4. Descrever o processo de fabrico (construção do fluxograma) 
5. Confirmar do fluxograma de fabrico no local 
6. Analisar os perigos (Princípio 1) 
7. Identificar os Pontos Críticos de Controlo (Princípio 2) 
8. Estabelecer limites críticos (Princípio 3) 
9. Estabelecer sistemas de monitorização (Princípio 4) 
10. Estabelecer Acções Correctivas (Princípio 5) 
11. Estabelecer procedimentos de verificação (Princípio 6) 
12. Estabelecer documentação e registos (Princípio 7) 
O estudo HACCP é descrito ao longo das secções, com vista a aplicar os princípios do HACCP 
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2.1. Definição do Âmbito do Estudo HACCP 
O plano HACCP tem como objectivo garantir a qualidade e segurança alimentar dos produtos 
elaborados no Cliente XPTO. No presente capítulo pretende-se definir o campo de aplicação do 
estudo, ou seja, os produtos e etapas abordados.   
Desde a etapa de recepção de matérias-primas até à entrega do produto acabado ao 
consumidor final foram identificados, analisados e avaliados os perigos passíveis de colocar em 
risco a saúde do consumidor, quando não controlados. No estudo HACCP foram considerados três 
tipos de perigos, nomeadamente: 
 Físicos – Vidro, plásticos, madeira, metais, ossos, cascas, adornos, objectos de uso 
pessoal, entre outros;  Químicos – Produtos de limpeza, produtos de lubrificação dos equipamentos, 
pesticidas, toxinas, etc.;  Biológicos – Insectos, pássaros, roedores, bactérias, fungos, etc. 
O Cliente XPTO compromete-se a assegurar a qualidade e segurança alimentar dos produtos 
elaborados, garantindo a ausência ou redução para níveis aceitáveis dos perigos físicos, químicos 
e ou biológicos associados aos produtos à disposição do consumidor.  
Todas as etapas identificadas têm lugar nas instalações do Cliente XPTO. 
 
2.2. Descrição do Produto 
O Cliente XPTO elabora pratos compostos, consumidos pela população em geral, 
maioritariamente por idosos. O produto acabado poderá ser consumido nas instalações ou 
entregue ao domicílio.  
As ementas são planeadas de acordo com o consumidor, sendo levado em consideração 
eventuais limitações na sua dieta. 
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2.3. Equipa de HACCP 
2.3.1. Constituição 
A informação inerente a este ponto foi omitida por questões de confidencialidade. 
 
2.3.2. Requisitos Mínimos para Pertencer à Equipa de HACCP 
Os colaboradores que pertencem à Equipa de HACCP devem ter uma acção de formação acerca 
da metodologia HACCP, com duração mínima de 6 horas. 
 
2.3.3. Responsabilidades 
2.3.3.1. Coordenador da Equipa de HACCP 
O Coordenador da Equipa de HACCP é responsável por:  Coordenar o estudo de HACCP na empresa a nível da sua realização, implementação e 
manutenção;  Definir a metodologia para a realização do estudo;  Estabelecer a metodologia para verificação do plano HACCP;  Definir a metodologia de manutenção do plano HACCP implementado;  Reportar à Gestão de Topo os recursos necessários à realização, implementação e 
manutenção do plano HACCP e eventuais desvios devido à ausência dos mesmos;  Elaborar as actas das reuniões de HACCP,  Garantir a comunicação entre a Gestão de Topo e a Equipa de HACCP  Garantir a comunicação entre os elementos da Equipa e resolução de eventuais 
problemas na mesma;  Dinamizar e planear acções de verificação do estudo. 
 
2.3.3.2. Equipa de HACCP 
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Os elementos da Equipa de HACCP são responsáveis por:  Auxiliar na realização do estudo HACCP e gerar documentos associados;  Identificação de perigos que intervêm na saúde do consumidor final;  Auxiliar na implementação, manutenção e revisão do plano HACCP;  Assegurar o cumprimento do Código de Boas Práticas de Higiene;  Reportar ao coordenador da Equipa HACCP eventuais desvios ao plano HACCP e lacunas 
identificadas. 
 
2.4. Fluxograma de Processo 
Desde a recepção das matérias-primas até produto acabado, o prato composto, os géneros 
alimentícios são submetidos a uma série de manipulações e etapas de preparação. Assim, de 
acordo com os dados recolhidos no Cliente XPTO e com base nas etapas a que géneros 
alimentícios são submetidos até serem disponibilizados ao consumidor final foi elaborado o 
fluxograma genérico da cozinha, apresentado na Figura 1. 
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1. Recepção Matérias 
Primas
6. Confecção em frio
10. Manutenção em 
Quente













7. Confecção em 
quente







15. Recepção e higienização de 
termos/embalagens/cestos
 
Figura A1 – Fluxograma genérico da cozinha do Cliente XPTO. 
 
Descrição do Fluxograma: 
Posteriormente à recepção das matérias-primas (Etapa 1), estas devem ser devidamente 
acondicionadas e a temperatura adequada (Etapas 2 ou 3). O processo de elaboração de pratos 
compostos tem início com a preparação das matérias-primas (Etapa 5), excepto géneros 
alimentícios congelados, previamente descongelados (Etapa 4).  
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Uma vez preparadas as matérias-primas, estas podem ser confeccionadas em quente ou em 
frio (Etapas 6 ou 7), de acordo com as suas características. Os produtos confeccionados em frio 
devem, posteriormente, ser mantidos a temperatura abaixo da “zona de perigo” e os alimentos 
confeccionados em quente, acima dessa zona, exceptuando os que requerem arrefecimento 
(Etapa 8) e manutenção em frio. Em determinadas situações existe a possibilidade de regenerar os 
produtos mantidos no frio (Etapa 11). 
As refeições podem ser empratadas e distribuídas nas instalações da instituição (Etapa 14) ou 
então, acondicionadas em termos para transporte ao domicílio (Etapas 12, 13 e 14). Os 
cestos/termos/embalagens utilizadas no transporte ao domicílio são devolvidos à instituição e 
devidamente higienizados, para posterior utilização (Etapa 15). 
 
2.5. Identificar e Descrever os Perigos Associados a cada etapa e Análise de Risco 
Para todas as etapas identificadas no fluxograma de processo foram identificados e descritos 
todos os perigos passíveis de ocorrerem: físicos, químicos e biológicos. Para todos os perigos 
identificados foram também estabelecidas medidas preventivas, que se forem cumpridas sempre, 
devem ser suficientes para evitar a ocorrência do perigo.  
 Com o objectivo de identificar os riscos significativos procedeu-se à análise de risco baseada 
no índice de Frequência e Gravidade de cada perigo. Nas Tabelas 1 e 2 encontram-se 
apresentados os diferentes índices de Frequência (F) e Gravidade (G) dos eventuais perigos, bem 
como a sua descrição. 
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Tabela A1 – Índices de Frequência 
F FREQUÊNCIA COM QUE OCORRE O PERIGO 
1 Extremamente improvável / Nunca ocorreu 
2 Improvável / 1 a 2 vezes por ano 
3 Provável / 1 a 2 vezes por mês 
4 Muito provável / 1 ou mais vezes por semana 
5 Certo / Todos os dias 
 
 
Tabela A2 – Índice de Gravidade do Perigo 
G GRAVIDADE DO PERIGO 
1 Falha não causa efeito perceptível (consumidor não se apercebe da falha), nem dano/consequência 
2 Falha causa efeito perceptível (consumidor apercebe-se da falha), mas não implica dano/consequência 
3 Falha implica dano/consequência no consumidor, com algum significado (pequena lesão) 
4 Falha implica dano/consequência no consumidor, com significado (lesão grave) 
5 Falha implica dano/consequência no consumidor, muito significativo (possibilidade de morte) 
 
Ainda para cada perigo foi calculado o Índice de Risco (IR), apresentado na Tabela 3, através 
da fórmula: IR = F x G. 
 
Tabela A3 – Índice de Risco 
IR RESULTADO CONCLUSÃO 
IR  4 Risco Baixo 
(tolerável) 
Este perigo não é significativo, por isso não vai ser alvo de análise de pontos 
críticos de controlo (estudo concluído para este perigo) 
5  IR  12 Risco Médio Perigo significativo; transita para a análise de pontos críticos de 
controlo através da árvore de decisão 15  IR  25 Risco Alto 
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Em Anexo (Anexo 1) encontra-se compilada a identificação e descrição dos perigos e análise de 
risco. 
2.6. Identificar os Pontos Críticos de Controlo 
Todas as etapas do processo são importantes para garantir a segurança alimentar do produto 
final, no entanto existem etapas cujo controlo é essencial para a obtenção de produtos seguros e 
adequados, pois uma falha poderá afectar significativamente a segurança do alimento.  
Com o objectivo de identificar os Pontos Críticos de Controlo (PCC’s) do processo recorreu-se 
à Árvore de Decisões, apresentada na Figura 2. 
 
Figura A2 – Árvore de Decisão. 
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Os PCC’s identificados encontram-se na Tabela 4. O processo de identificação do PCC está 
apresentado no Anexo 1. 
Tabela A4 – Pontos Críticos de Controlo 





Manutenção em frio 
Desenvolvimento de microrganismos 
patogénicos 
PCC 1 
Confecção em quente 
Regeneração 
Sobrevivência e desenvolvimento de 
microrganismos 
PCC 2 
Confecção em quente 
Qualidade do óleo de fritura - % de 
compostos polares e temperatura 
PCC 3 
Manutenção em quente 
Desenvolvimento de microrganismos 
patogénicos e esporos 
PCC 4 
Transporte 




2.7. Estabelecer Limites Críticos, Sistema de Monitorização e Acções Correctivas para 
cada PCC 
Para cada PCC foram considerados os seguintes pontos: 
1. Etapa: Refere-se à etapa do fluxograma onde foi identificado o PCC. 
2. Parâmetro a controlar: Parâmetro a supervisionar de modo a eliminar ou reduzir a 
níveis aceitáveis o perigo.  
3. Limites críticos: Quais os limites, para cada parâmetro, que permitem controlar o 
perigo, e.g. temperatura máxima de armazenagem em frio de 5 ⁰C. O que é aceitável? 
4. Quem controla?: Definir o colaborador responsável pelo controlo de um dado PCC. 
5. Quem valida?: Colaborador responsável por validar o controlo. 
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6. Frequência: Número de vezes por hora/turno/dia que um dado PCC deve ser 
controlado. 
7. Como posso verificar? De que forma posso verificar/monitorizar que os limites 
críticos definidos não foram ultrapassados. 
8. Acções Correctivas/ O que fazer se os limites críticos forem ultrapassados? 
(PCC fora de controlo): Definir as acções a realizar para retomar o controlo do PCC.  
9. Documentos de Registos/ Que evidências devem existir? O que devo registar 
para evidenciar o controlo dos pontos críticos. 
 
O Plano de Monitorização (Anexo 2) abrange os itens acima descritos. 
 
Relativamente às etapas para implementação do sistema HACCP, o ponto 2.7 corresponde às 
etapas 8, 9 e 10, respectivamente, estabelecimento de limites críticos, estabelecimento de um 
sistema de monitorização que permita controlar os PCC e o estabelecimento de acções correctivas 
a aplicar, quando se verificar que um dado PCC não está sob controlo, isto é, o que fazer para que 
o PCC volte a estar de acordo com os limites estabelecidos. 
 
2.8. Verificar o sistema HACCP 
Este procedimento consiste em verificar se o plano HACCP elaborado está devidamente 
implementado, se está adequado aos produtos elaborados e também, se é eficiente. A verificação 
do sistema HACCP é realizada através de auditorias (ao plano HACCP e à sua implementação), 
incluídas no Plano Anual de Auditorias e análises microbiológicas a produtos acabados, superfícies 
e/ou utensílios; também pela análise de Não Conformidades e Reclamações Externas. 
 
2.9. Estabelecer documentação e registos 
LOGOTIPO DO CLIENTE MANUAL HACCP 
EDIÇÃO: 1 
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O sistema HACCP deve ser suportado por documentos e registos. Assim, todos os 
procedimentos do sistema de segurança alimentar devem ser documentados, como por exemplo, 
a identificação e descrição dos perigos, identificação dos PCC, determinação dos limites críticos, 
entre outros. Por outro lado, os registos inerentes ao sistema implementado – monitorização dos 
PCC, acções correctivas, etc. – devem ser conservados e a sua manutenção deve ser eficaz e 
rigorosa para que, aliados à documentação existente, seja possível constatar que o sistema 
HACCP existente é eficaz.  
Em anexo encontram-se os documentos associados ao sistema HACCP implementado e os 
modelos de registos diversos, associados ao estudo efectuado. 
 
2.10. Manutenção e Melhoria do sistema HACCP 
Uma vez implementado o sistema HACCP é necessário assegurar a sua manutenção e 
também, sempre que possível, proceder a alterações que promovam a sua melhoria. Assim, a 
Equipa HACCP deve reunir e discutir possíveis alterações ao estudo HACCP realizado. 
A Gestão de Topo deve também assumir uma posição activa relativamente ao sistema HACCP 
e reunir com a Equipa HACCP com o objectivo de rever o sistema implementado. 
O Coordenador da Equipa HACCP tem acesso a dados como novos produtos/processos, 
reclamações de clientes, entre outros factores que podem ser relevantes na manutenção do 
HACCP. Por outro lado, o Coordenador deve convocar reuniões periódicas com os restantes 
elementos da Equipa de HACCP, que devem ser devidamente documentadas, de modo a suportar 
eventuais alterações ao plano HACCP ou conter dados que levem a futuras revisões.  
Sempre que o Coordenador da Equipa considere necessário, deve reunir a Equipa para rever 
o estudo, salientando-se as seguintes situações:  novos produtos;   novas matérias-primas;  alterações nos sistemas de produção e localização do equipamento; 
LOGOTIPO DO CLIENTE MANUAL HACCP 
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 alterações nos programas de limpeza e desinfecção;  alterações nos sistemas de embalagem, armazenamento e distribuição;  alterações a nível de qualificação do pessoal e/ou atribuição de responsabilidades;  alterações antecipadas dos hábitos do consumidor e grupos de consumidores;  inquéritos relevantes das partes externas interessadas e/ou queixas indicando perigos de 
saúde associados com o produto;  requisitos legais;  cliente, sector ou outros requisitos;  entre outras condições/alterações que possam ter impacto na segurança alimentar. 
  
LOGOTIPO DO CLIENTE MANUAL HACCP 
EDIÇÃO: 1 











Anexo 1 – Identificação e descrição de perigos e Identificação dos PCC 
Anexo 2 – Plano de Monitorização 
Anexo 3 – Modelos de registos diversos 
 
 
Nota: Os Anexos 1 e 2 encontram-se apresentados ao longo do documento. Relativamente ao 
Anexo 3, não se encontra disponível pois tal referido os modelos foram gerados pelo cliente.
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 RELATÓRIO TÉCNICO 
DATA:  10-Mai-2013  
 
PÁGINA 1 DE 2 
 
RELATÓRIO HACCP 01 - 2013 
 
Cons. Reg. Com. P. Ferreira, Matr. 1615 
NIF PT 504 867 199 




Armazém E, Sector X (Norte) 
Zona Industrial da Maia I 
4475-249 Maia 
 




1.1. Entidade: Unidade de Restauração 
1.2. Data da última Auditoria:  21-Mar-2013  Data desta Auditoria:  18-Abr-2013  
1.3. Auditoria realizada por:  Pedro Pereira e Vânia Vilaça 
 
2. APRECIAÇÃO GERAL 
 
O presente relatório decorre do processo de auditoria efectuada no dia 18 de Abril ao 
estabelecimento da entidade acima mencionada. 
O registo de higienização do local de recepção das mercadorias encontrava-se desactualizado, 
pois tarefas que deveriam ser diárias não estão a ser evidenciadas. 
Na sala dos equipamentos de frio também os registos de higienização estavam 
desactualizados e a periocidade das tarefas não estabelecida. As prateleiras da Câmara de frio A 
encontravam-se em mau estado de conservação: a tinta estava a descascar e apresentavam 
evidências de ferrugem, aconselhando-se a manutenção ou substituição das mesmas. 
Na despensa estavam presentes dois quadros com pioneses. Apesar de, em caso de queda, os 
pioneses não entrarem em contacto com os produtos alimentares de imediato, estes podem ser 
transportados inconscientemente por colaboradores, carrinhos, cestos, entre outros, e contaminar ou 
misturarem-se com os produtos alimentares. 
Aquando da preparação dos cestos com as refeições para o exterior, produtos alimentares 
como iogurtes e os recipientes com a salada são dispostos no balcão, à temperatura ambiente, e 
posteriormente colocados em cestos, alguns dos quais em contacto directo com o pavimento, até 
que sejam levantados ou transportados ao domicílio. 
Na copa de peixe, uma colaboradora usava um colar. De acordo com o Código de Boas 
Práticas de Higiene e Fabrico os colaboradores não devem utilizar adornos como brincos, anéis, 
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pulseiras, colares, piercings ou relógios na zona de fabrico, pois constituem uma fonte de 
contaminação para os géneros alimentícios.  
Na copa de peixe, junto ao recipiente do lixo, estava presente um saco do lixo mal fechado. 
Os resíduos alimentares devem ser retirados das instalações onde se encontram alimentos, o mais 
rápido quanto o possível, para que não haja a sua acumulação, devendo ser depositados em 
recipientes/contentores que possam ser fechados, de modo a evitar o alcance de pragas. Na copa de 
legumes também se verificou uma situação similar. 
Ainda na copa de legumes, de realçar a presença de travessas com legumes preparados 
(tomate, alface e cebola) à temperatura ambiente de 15 ⁰C. Este tipo de produtos devem ser 
mantidos a temperaturas de refrigeração.  
No equipamento de frio presente na zona de serviço estava presente um iogurte com o prazo 
de validade ultrapassado. A verificação e controlo da data de validade dos produtos alimentares 
devem ser efectuados, para que não sejam fornecidos produtos alimentares passíveis de causarem 
danos aos clientes/consumidores. 
De realçar, pela positiva, a aquisição de novos insectocaçadores. 
Nesta auditoria foi ainda realizada análise às mãos de uma colaboradora. 
3. CONTROLOS EFECTUADOS 
Tabela 1: Registo de Temperatura 
 T MEDIDA (ºC) T VISOR (ºC) OBSERVAÇÕES 
Câmara de frio A + 3,5 + 4 Temperatura OK. 
Câmara de frio B + 3,1 + 4 Temperatura OK. 
Câmara de frio D + 6,1 + 5 
Temperatura NOK. 
(Deveria estar entre os 0 ⁰C e + 5 ºC) 
Câmara 2  
(conservação de congelados) 
- 19,4 - Temperatura OK. 
Estufa + 71 - Temperatura OK. 
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1.1. Entidade: Unidade de Restauração  
1.2. Data da última Auditoria:  18-Abr-2013  Data desta Auditoria:  24-Mai-2013  
1.3. Auditoria realizada por:  Pedro Pereira e Vânia Vilaça 
 
2. APRECIAÇÃO GERAL 
 
O presente relatório decorre do processo de auditoria, realizada ao estabeleimento da entidade 
acima referida, no passado dia 24 de Maio. 
 Na câmara de refrigeração D verificou-se a presença de recipientes com legumes preparados 
(couve-flor, entre outros) sem protecção, o que permite a possível contaminação dos produtos 
alimentares, assim como a eventual alteração das suas características organolépticas (cor, textura, 
etc.). Neste equipamento estavam presentes as amostras testemunho, no entanto constatou-se que a 
recolha deve ser realizada numa quantidade superior, para que exista amostra suficiente em caso de 
necessidade de submissão a análises em laboratório. 
De realçar a presença de quadros com pioneses na despensa (2) e na zona de preparação de 
refeições para o domicílio (1). Os pioneses, acidentalmente, podem entrar em contacto com os 
produtos alimentares e ser ingeridos, provocando lesões ao consumidor, ou contaminar os produtos 
alimentares. Assim, aconselha-se à remoção destes quadros ou substituição por outros quadros que 
não apresentem riscos para a segurança dos produtos alimentares. 
Uma vez preparados os cestos com as refeições, permanecem no chão até serem levados para 
o veículo de transporte e aquando do acondicionamento no veículo, alguns são temporariamente 
pousados no chão. De forma a evitar que os cestos entrem em contacto com o pavimento quer nas 
instalações, quer antes de serem colocados no veículo de transporte, aconselha-se à utilização de 
carrinhos. 
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Constatou-se que os registos de higienização do WC e vestuários, da sala de frios, cozinha, 
copas e despensa não estavam a ser preenchidos com a devida frequência. Uma vez realizada a 
higienização de um dado local deve-se preencher o respectivo registo, de forma a evidenciar a 
realização da tarefa. 
A temperatura da estufa retirada de manhã encontra-se muito baixa em relação aos limites 
críticos estabelecidos (70 – 80 ⁰C). Aconselha-se á incorporação de uma coluna, aos modelos de 
registo, onde as colaboradoras possam mencionar a hora a que a temperatura é medida. Assim será 
possível verificar se a temperatura baixa se deve ao facto de ser retirada demasiado cedo, antes de 
estabilizar dentro dos limites críticos. 
Os óleos de fritura não devem ser sujeitos a temperaturas superiores a 180ºC durante a fritura. 
Regule o termostato da fritadeira para temperaturas entre 160ºC e 180ºC. É proibido ligar a 
fritadeira na temperatura máxima e depois diminuir para a temperatura de fritura. O aquecimento 
dos óleos de fritura deve ser realizado, o mais próximo possível das frituras. 
Todos os alimentos a serem fritos devem ser bem secos, em papel apropriado, antes de 
introduzidos no banho de fritura. 
É proibido colocar sal ou outro tempero directamente na fritadeira. 
É proibido que as fritadeiras estejam ligadas durante horas, a temperaturas de fritura sem 
estarem a fritar. Nestes casos, a temperatura da fritadeira deve ser regulada para o mínimo e quando 
for necessário fritar, aumentar para a temperatura de fritura. A duração máxima de tempo, que uma 
fritadeira pode estar ligada, não deve ultrapassar as 2 horas.  
Os óleos usados para fritura de alimentos com pão ralado, ou farinhas (como: panados, 
rissóis, croquetes, iscas, filetes, entre outros), devem ser eliminados após 2 horas de fritura. Por esta 
razão aconselha-se que a sua fritura seja realizada numa fritadeira de fogão, de modo a utilizar-se 
menos óleo aquando de cada fritura e possibilitar mudanças frequentes. 
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Os óleos reutilizáveis devem ser decantados ou filtrados, de modo a eliminar todos os 
resíduos de alimentos.  
Os óleos devem ser mudados com regularidade, sobretudo quando se apresentam escuros, 
com espuma abundante, fumos contínuos ou cheiro desagradável. Nestes casos a eliminação é 
imediata, uma vez que o género alimentício encontra-se impróprio para consumo. A eliminação 
deve ser feita para recipientes apropriados, de recolha de óleos usados e nunca para a rede de 
esgotos. 
Os óleos devem ser mudados completamente de uma vez só. É proibido acrescentar óleo novo 
a óleo usado. 
Segundo a Portaria 1135/95 de 15 de Setembro é obrigatório efectuar um controlo dos óleos 
usados. A legislação proíbe a comercialização de alimentos que tenham sido preparados ou entrado 
em contacto com óleos que possuam mais de 25% de compostos polares, apresentando coimas de 
acordo com as percentagens de compostos polares ultrapassadas. 
É essencial um controlo dos óleos através de testes e registos para se verificar a qualidade dos 
mesmos, ou seja, se estes podem ou não voltar a ser usados. 
Este procedimento, idealmente realizado no final da fritura, permite controlar a qualidade dos 
seus óleos, evitar os desperdícios e saber automaticamente se o óleo deve ser removido de imediato 
ou não. 
Nesta auditoria realizou-se a análise à superfície de um recipiente de inox de serviço da sopa 
nos pavilhões internos do estabelecimento. 
3. FUNCIONÁRIOS CONTACTADOS 
 
Nome Função 
 RESPONSÁVEL SEG. ALIMENTAR 
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4. CONTROLOS EFECTUADOS 
 
Tabela 1: Registo de Temperatura 
 T MEDIDA (ºC) 
T TERMOMETRO 
INTERNO (ºC) 
T VISOR (ºC) OBSERVAÇÕES 
Câmara de frio A + 6,4 + 6 + 4,5 
Temperatura OK. 
(Armazenamento de legumes) 
Câmara de frio B + 3,9 + 3 + 4 Temperatura OK. 
Câmara de frio D + 7,5 + 6 + 8 
Temperatura NOK. 
(Deveria estar entre os 0 ⁰C e + 5 ºC) 
Câmara 2  
(conservação de congelados) 
- 19 - 18 - Temperatura OK. 
Câmara 3 
(conservação de congelados) 
- 15,7 - 16 - 
Temperatura NOK. 
(Deveria ser inferior a - 18 ⁰C) 
Câmara 7 - 18,9 - -20 Temperatura OK. 
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1.1. Entidade: Unidade de Restauração  
1.2. Data da última Auditoria:  24-Mai-2013  Data desta Auditoria:  12-Jun-2013  
1.3. Auditoria realizada por:  Pedro Pereira e Vânia Vilaça 
 
2. APRECIAÇÃO GERAL 
 
O presente relatório decorre do processo de auditoria realizada no dia 12 de Junho, ao 
estabelecimento da entidade acima mencionada, no âmbito da higiene e segurança alimentar. 
Relativamente ao relatório anterior foram constatadas alterações que promovem a melhoria do 
sistema de segurança alimentar implementado. 
Em algumas das arcas de conservação de congelados (ex.: Câmara 3) o plástico onde pousa a 
tampa do equipamento está danificado/partido, podendo algum fragmentos de plástico entrar em 
contacto com os alimentos e passar despercebido, contaminando-os fisicamente, recomendando-se a 
sua substituição/reparação. 
Na câmara de refrigeração D verificou-se novamente a presença de alimentos preparados 
(cenouras, cebolas, entre outros) desprotegidos, o que pode levar à sua contaminação e/ou alteração 
das características organolépticas, como a cor, sabor e textura. 
Um dos pontos positivos verificados ao longo da auditoria relaciona-se com os novos planos 
de higienização, que se encontram disponíveis aos funcionários para consulta. 
Na despensa continua presente o quadro com pioneses, assim como na zona de preparação das 
marmitas. Os pioneses podem cair e misturarem-se com os géneros alimentícios sem que sejam 
notados, ou seja, podem ser ingeridos e causar lesões ao consumidor. Recomenda-se a sua remoção 
ou substituição por outros mais adequados, no que concerne a segurança do consumidor. 
De realçar, a alteração do modelo de registo da estufa (adição de uma coluna onde as 
colaboradoras podem colocar a hora a que a medição ocorreu). No entanto, a temperatura registada 
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de manhã e à tarde (por volta das 9 horas e 20 horas, respectivamente) é de cerca de 70 ⁰C, quando 
a temperatura ideal indicada é de 80 a 90 ⁰C. Recomenda-se a verificação da temperatura do 
equipamento mais próxima do horário de serviço. 
No geral, os registos de higienização encontravam-se desactualizados, pois tarefas com 
periocidade diária não estavam a ser devidamente registadas. Após realizar as tarefas de 
limpeza/desinfecção das diferentes áreas é necessário preencher os respectivos registos, de forma 
que a tarefa seja evidenciada.  
Na zona de preparação das refeições para o domicílio verificou-se a presença de moscas 
devido às redes mosquiteiras não estarem bem fechadas. Para que desempenhem devidamente a sua 
função, as redes mosquiteiras devem ser totalmente fechadas. 
Na zona de preparação de carnes estava presente um recipiente com bacalhau, enquando as 
colaboradoras realizavam as tarefas de higienização noutras secções. Este alimento deveria ser 
preparado na zona de preparação de peixe, de forma a evitar qualquer tipo de contaminação 
cruzada. Por outro lado, os produtos alimentares armazenados em frio devem ser exposto à 
temperatura ambiente o menor tempo possível, isto é, exceptuando o momento da sua preparação e 
confecção, devem permanecer no equipamento de refrigeração. 
Na bancada da zona de preparação de legumes verificou-se a presença de uma bacia com 
maçãs deterioradas, com a indicação da colaboradora que seriam para confeccionar. Caso os 
alimentos sejam entregues já deteriorados devem ser devolvidos ao fornecedor; em caso de não 
terem sido consumidos/confeccionados em tempo útil, devem ser descartados juntamente com os 
resíduos orgânicos. 
Na mesma bancada estava também presente uma travessa com tomate preparado. Após 
preparados, os legumes e frutas devem ser conservados a temperatura de refrigeração até ao 
momento de consumo. 
De realçar também pela positiva, afixado na janela da zona de serviço que não possui 
protecção à entrada de pragas, um aviso que menciona a não abertura desta. 
 RELATÓRIO TÉCNICO 
DATA:  19-Jun-2013  
 
PÁGINA 3 DE 3 
 
RELATÓRIO HACCP 03 - 2013 
 
Cons. Reg. Com. P. Ferreira, Matr. 1615 
NIF PT 504 867 199 




Armazém E, Sector X (Norte) 
Zona Industrial da Maia I 
4475-249 Maia 
 
Mod.AG.014 – Ed. 5 – AuditGest 2010 
Anexo A-II 
Recolheram-se evidências para a análise do interior de uma marmita onde são colocadas as 
refeições para o domicílio. 
3. FUNCIONÁRIOS CONTACTADOS 
Nome Função 
 RESPONSÁVEL SEGURANÇA ALIMENTAR 
 
4. CONTROLOS EFECTUADOS 
Tabela 1: Registo de Temperatura 
 
T MEDIDA (ºC) 
T TERMOMETRO 
INTERNO (ºC) 
T VISOR (ºC) OBSERVAÇÕES 
Câmara de frio A + 4,5 + 5 + 5 
Temperatura OK. 
(Armazenamento de legumes) 
Câmara de frio B + 3,8 + 3 + 3 Temperatura OK. 
Câmara de frio D + 7,3 + 10 + 9 
Temperatura NOK. 
(Deveria estar entre os 0 ⁰C e + 5 ºC) 
Câmara 2  
(conservação de congelados) 
- 22 - 20 - Temperatura OK. 
Câmara 3 
(conservação de congelados) 
- 21 - 20 - Temperatura OK. 
Câmara 4 - 20 - 20 - Temperatura OK. 
Câmara 7 - 21 - 21 - Temperatura OK. 
Estufa + 87,5 - - Temperatura OK. 
Armário de refrigeração – Balcão zona 
de serviço 
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O Manual do Sistema de Gestão deste Laboratório de Anatomia Patológica é o documento 
chave de orientação para a Gestão da Qualidade da Empresa de forma a todos os requisitos 
estabelecidos pela Norma Portuguesa NP EN ISO 9001:2008 sejam cumpridos. A Gerência do 
Laboratório, assume o compromisso relativamente à adoção, implementação e manutenção de um 
Sistema de Gestão baseado nos requisitos da NP EN ISO 9001:2008. 
Neste Manual é definido o âmbito do Sistema de Gestão da Qualidade, a política e os 
objetivos da Qualidade, a estrutura organizacional, os processos e a referência aos procedimentos 
documentados, procedimento de suporte, procedimentos técnicos e os meios disponíveis para 
garantir a Qualidade dos serviços fornecidos aos Clientes. 
As orientações e determinações que constam deste manual são vinculativas para todos os 
colaboradores do Laboratório. 
A Gerência delega na Gestão da Qualidade a responsabilidade e a autoridade para fazer 
cumprir as determinações e requisitos que constam deste manual. A Gerência compromete-se a 
assegurar os recursos necessários para a implementação, manutenção e melhoria contínua do 
Sistema de Gestão do Laboratório de Anatomia Patológica. 
A Gerência promulga a presente edição do Manual do Sistema de Gestão da Qualidade, 
ficando este documento de orientação e enquadramento global a servir de referência última a 
todos os demais documentos do Sistema de Gestão da Qualidade. 
O Manual do Sistema de Gestão da Qualidade é permanentemente sujeito a uma análise de 
adequabilidade, sendo revisto, sempre que necessário. 
Local, Maio de 2013, 
LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÃO Manual do Sistema de Gestão da Qualidade 
Data Aprovação: Julho 2013 Edição: 3 Pág.: 2 de 13 
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2. APRESENTAÇÃO  
 
Por questões relacionadas com a proteção da identidade do cliente, esta secção foi 
removida. 
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3. GESTÃO DO MANUAL DO SISTEMA DE GESTÃO DA QUALIDADE 
O Manual do Sistema de Gestão da Qualidade é elaborado pela Gestão da Qualidade do 
Laboratório de Anatomia Patológica, sendo aprovado e promulgado pela Gerência. 
O Manual do Sistema de Gestão da Qualidade é permanentemente sujeito a uma análise de 
adequabilidade. Pretende-se, desta forma, garantir ou superar o nível de qualidade objectivado 
alterando-o, sempre que necessário. As alterações ao Manual do Sistema de Gestão da Qualidade 
originam uma nova edição; estas são identificadas no final do Manual, no capítulo “Resumo de 
Alterações” com a mesma rota de aprovação do Manual do Sistema de Gestão da Qualidade.  
As cópias controladas do Manual da Qualidade são definidas em consenso entre a Gestão da 
Qualidade e a Gerência. A Gestão da Qualidade, como editor do Manual da Qualidade, é 
responsável pelo controlo destas cópias, devendo proceder à atualização/distribuição das mesmas, 
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4.2. REPRESENTANTE DA GESTÃO DE TOPO 
O representante da Gestão de Topo para os assuntos da Gestão Qualidade é o -------, que 
tem a responsabilidade de assegurar a manutenção e melhoria contínua do Sistema de Gestão da 
Qualidade implementado, reportar à Gerência o desempenho do Sistema de Gestão da Qualidade 
e informar quais os recursos necessários para atingir os objectivos definidos pela Gerência. 
Deve ainda garantir que os “inputs” necessários ao cumprimento dos objectivos definidos 
são informados à Gerência em tempo útil e manter uma vigilância activa e permanente da 
alimentação dos dados necessários à manutenção e melhora contínua do Sistema de Gestão da 
Qualidade.  
4.3. RESPONSABILIDADES E AUTORIDADES 
As responsabilidades e autoridades, funções e requisitos mínimos de cada função estão 
definidas nas fichas de descrição de funções. Sempre que existam requisitos mínimos definidos 
em legislação ou documentos de ordens profissionais, estas fichas apenas acrescentam requisitos 
mínimos aos já definidos. 
Estas funções são comunicadas aos colaboradores pela Gerência e pelos respetivos 
superiores hierárquicos. 
4.4. REQUISITOS LEGAIS 
No servidor está publicada a lista de legislação aplicável. A metodologia de controlo e 
implementação encontra-se definida no Procedimento de Gestão Documental. 
5.  SISTEMA DE GESTÃO DA QUALIDADE 
5.1. ÂMBITO 
O âmbito do Sistema de Gestão da Qualidade é: 
Realização dos seguintes exames anátomo-patológicos e atividades para fins de diagnóstico: 
exames histológicos, exames citológicos, biopsias aspirativas, exames extemporâneos e estudos 
complementares (histoquímica, imunocitoquímica, microscopia, técnicas de biologia molecular). 
5.2. COMPROMETIMENTO DA GESTÃO 
A Gerência do Laboratório define como objetivo estratégico a qualidade dos serviços 
prestados. Tratando-se de um aspecto extremamente importante para o crescimento e sucesso da 
empresa, no sector altamente exigente em que esta se insere, a Gerência do Laboratório, está 
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envolvida e empenhada na implementação do Sistema de Gestão da Qualidade e na melhoria 
contínua da sua eficácia. 
A Gerência comunica a todos os seus colaboradores, por vários meios, a importância de 
responder positivamente aos requisitos da norma NP EN ISO 9001:2008, às necessidades e 
requisitos dos clientes e à legislação e normas em vigor. 
Os responsáveis da empresa evidenciam o seu total envolvimento na implementação do 
Sistema de Gestão da Qualidade através:  Do estabelecimento e divulgação da política da qualidade;  Do estabelecimento e divulgação dos objectivos da qualidade;  Da condução das revisões pela gestão e da implementação do princípio da melhoria 
contínua do Sistema de Gestão da Qualidade;  Afectação dos recursos necessários, tendo em consideração a situação económico-
financeira da empresa e a sua estratégia; 
5.3. POLÍTICA DA QUALIDADE 
O Laboratório está comprometido em melhorar continuamente os padrões de qualidade dos 
seus serviços e desempenho dos seus colaboradores com os objectivos de:  Manter a sua posição de instituição de referência no domínio da anatomia 
patológica garantindo a credibilidade e rigor técnico dos resultados;  Melhorar a celeridade na disponibilização dos resultados recorrendo a tecnologias 
de vanguarda no processamento das amostras;  Garantir a satisfação e fidelização dos seus clientes particulares e empresariais 
públicos e privados através da utilização de padrões de excelência, quer ao nível 
dos recursos humanos quer ao nível dos meios operacionais;  Certificar o Sistema de Gestão da Qualidade segundo o referencial normativo NP 
EN ISO 9001:2008;  Cumprir com as boas práticas profissionais no sentido de cumprir a totalidade dos 
requisitos estatutários e regulamentares inerentes ao âmbito do Sistema de Gestão 
da Qualidade;  Melhorar continuamente a eficácia do Sistema implementado. 
O Laboratório promove o trabalho em equipa bem como o desenvolvimento pessoal e 
individual dos seus colaboradores como forma de garantir o desenvolvimento sustentado e atingir 
elevados níveis de desempenho da Organização. 
A Gerência do Laboratório compromete-se a tornar compreensível a sua Política da 
qualidade e a garantir que a mesma é implementada e mantida a todos os níveis da organização. 
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Os objetivos da qualidade são definidos periodicamente em conjunto com os restantes 
indicadores dos processos. 
5.4.  EXCLUSÕES 
Constitui exclusão ao âmbito da certificação a sub-cláusula 7.3 “Concepção e 
Desenvolvimento” da Norma NP EN ISO 9001:2008, uma vez que a estruturação global do 
serviço prestado e os procedimentos operativos em utilização foram já anteriormente 
cientificamente provados e estão legalmente autorizados. 
5.5. ESTRUTURA DOCUMENTAL 
Existe um Sistema de Gestão da Qualidade documentado, como meio de assegurar que os 
seus serviços são fornecidos de acordo com os requisitos do cliente. O sistema é composto por 
quatro níveis hierárquicos de documentos. Os documentos de 1º nível têm prioridade hierárquica 
em relação aos documentos de 2º nível, e estes, em relação aos documentos de 3º nível e assim 
sucessivamente. 
Isto significa que algo estabelecido num documento de nível inferior não pode ignorar, 
negar ou contradizer algo estabelecido num documento de nível superior, podendo porém 
completá-lo ou detalhá-lo. 
 
A empresa conserva a sua documentação em formato digital. A documentação do Sistema 
de Gestão da Qualidade, depois de aprovada, é disponibilizada aos colaboradores em formato 
digital no servidor. 
Os documentos utilizados no âmbito das actividades são os seguintes:  
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 Processos (PG, PO, PS) – Processos de Gestão, Processos Operacionais e 
Processos Suporte;  Procedimentos do Sistema de Gestão da Qualidade (PSGQ);  Procedimentos Operativos (PO);  Manual do Sistema de Gestão da Qualidade;  Registos. 
5.6. FORNECEDORES E COMPRAS 
Foram identificados todos os fornecedores críticos para a atividade do Laboratório. Estes 
são sujeitos a metodologias de selecção e avaliação contínua definidas em procedimento próprio.  
5.7. SUBCONTRATAÇÃO 
O Laboratório recorre esporadicamente à subcontratação de alguns ensaios.  
O controlo dos ensaios subcontratados é feito através da verificação do cumprimento dos 
requisitos de licenciamento aplicável e da análise da capacidade técnica do laboratório (através do 
conhecimento das metodologias usadas no laboratório e reconhecimento do laboratório no meio 
médico). Como forma de controlo adicional a este processo subcontratado, e no caso de haver 
reclamações de Clientes ou início de trabalho com novo parceiro, pode ser efetuada uma auditoria 
a fornecedor. 
5.8. COMUNICAÇÃO 
A gestão recorre a um conjunto de métodos de comunicação de forma a garantir que todos 
os colaboradores estão permanentemente informados relativamente às orientações da gestão assim 
como da eficácia do Sistema de Gestão da Qualidade. 
Existem basicamente os seguintes tipos de comunicação utilizados na organização:  Reuniões: utilizadas não só para analisar situações como para transmitir 
informações ou orientações gerais de gestão, tais como objectivos e políticas da 
organização.  Outras formas de comunicação: existem ainda outras formas de comunicação 
generalizada, das quais se referem os seguintes exemplos:  Sensibilização: utilizada quando se torna necessário comunicar regras de 
funcionamento nomeadamente ao nível das práticas de trabalho ou ao nível 
de comportamentos gerais.  Comunicação verbal directa através da hierarquia: forma de 
comunicação mais utilizada para transmitir informações rápidas e de acção 
imediata. 
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 Afixação em placard: utilizada quando se torna necessário comunicar e 
manter em destaque durante algum tempo determinadas informações da 
organização.  Email: para transmissão rápida e escrita de informações. 
5.9. PLANEAMENTO DO SISTEMA DE GESTÃO DA QUALIDADE 
O Sistema de Gestão da Qualidade está organizado e planeado no sentido de maximizar o 
valor acrescentado dos serviços do Laboratório. Todos os serviços prestados pela , Organização 
obedecem a processos definidos pelo Sistema de Gestão da Qualidade. O planeamento do Sistema 
de Gestão da Qualidade está publicado, a nível interno, sendo parte integrante dos documentos 
que compõem o Sistema de Gestão da Qualidade. 
5.9.1. Revisão pela Gestão 
O Sistema de Gestão da Qualidade é revisto no âmbito de reuniões, com periodicidade 
estabelecida, com a presença dos Gestores dos Processos do Sistema de Gestão da Qualidade, da 
Gerência, da Gestão da Qualidade e outros colaboradores sempre que se considere que a sua 
presença seja uma mais-valia para a melhoria do sistema. A revisão é efectuada no mínimo uma 
vez por ano. 
A marcação das reuniões para revisão pela Gestão é da responsabilidade da Gerência em 
colaboração com a Gestão da Qualidade.  
Os “inputs” obrigatórios a serem considerados aquando da revisão são os estabelecidos 
na(s) norma (s) de referencia. 
5.9.2. Ambiente de trabalho e infraestruturas 
A Gerência, através da disponibilização de recursos materiais, humanos e técnicos assegura 
que todo o ambiente de trabalho e infraestruturas necessários para atingir a conformidade com os 
requisitos dos serviços estão implementados e à disposição. 
As infraestruturas são sistematicamente avaliadas quanto à sua adequabilidade para a 
realização das actividades da empresa. Assim sendo, mantém um conjunto de actividades de 
rotina que garantem que os requisitos dos equipamentos e instalações se mantêm adequados. 
Dentro dessas actividades destaca-se a manutenção das instalações e equipamentos. 
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5.9.3. Processos do Sistema de Gestão da Qualidade 
 
TIPO DE PROCESSO DESCRIÇÃO PROCESSO 
PROCESSOS DE GESTÃO  
Estabelecem a estrutura, estratégia e as linhas de 
orientação de gestão 
PG01 – Gestão estratégica do Laboratório 
PROCESSOS OPERACIONAIS 
Orientados para os clientes, directamente ligados ao 
serviço prestado 
PO01 – Gestão técnica do Laboratório 
PROCESSOS SUPORTE E MEDIÇÃO, ANÁLISE E MELHORIA 
Suportam os processos de gestão e operacionais e a 
medição, análise e melhoria do SGQ 
PS01 – Medição, Análise e Melhoria 
PS02 - Gestão de Competências e Formação 
Profissional 
5.9.4. Organização e Sequência dos Processos 
Os processos do Laboratório são monitorizados periodicamente, conforme estabelecido na 
Matriz de Monitorização e Medição dos Processos. Esta Matriz é editada pela Gestão da 
Qualidade, aquando da Revisão pela Gestão. 
A gestão e monitorização dos processos é levada a cabo pelo Gestor de Processo. 

















PG01- Gestão da Organização
PLANEAR 
PS01 - Medição, Análise e Melhoria






PO01 – Gestão do Serviço do Laboratório
VERIFICAR E ACTUAR
PG01- Gestão da Organização




MELHORIA CONTINUA DO SGQ
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5.9.6. Matriz Global de Processos e Procedimentos versus Requisitos NP EN ISO 
9001:2008 
TIPO DE 
DOCUMENTOS IDENTIFICAÇÃO DOS PROCESSOS 
CLAUSULAS / SUB-CLAUSULAS DA 
NORMA 
PROCESSOS DE 
GESTÃO PG01 – Gestão da Organização 
5.1; 5.2; 5.3; 5.4; 5.5; 5.6; 6.1; 
6.3; 6.4; 8.1; 8.2.3; 8.4; 8.5.1 
PROCESSOS 
OPERACIONAIS PO01 – Gestão do Serviço do Laboratório 7.1; 7.2; 7.5; 8.2.4; 
PROCESSOS SUPORTE 
E MEDIÇÃO, ANÁLISE 
E MELHORIA 
PS01 – Medição, Análise e Melhoria 8.2.1; 8.2.1; 8.2.2; 8.2.3; 8.2.4; 8.3; 8.4; 8.5.1; 8.5.2; 8.5.3 
PS02 - Gestão de Competências e Formação 5.5; 6.2 
 
TIPO DE 
DOCUMENTOS IDENTIFICAÇÃO DOS PROCESSOS 




PSGQ01 – Gestão Documental  4.2.3; 4.2.4 
PSGQ02 – Gestão de Não Conformidades, Acções 
Correctivas e Preventivas 8.1; 8.3; 8.5.2; 8.5.3 
PSGQ03 – Gestão de Auditorias 8.2.2 
PSG04 – Gestão de Infraestruturas e equipamentos 6.3; 6.4; 7.6 
PSGQ05 – Gestão de Fornecedores e 
aprovisionamento 6.1; 7.4 
5.10. PROCESSOS RELACIONADOS COM O CLIENTE 
5.10.1. Determinação dos requisitos relacionados com o produto 
A Organização determina os requisitos relacionados com o serviço, nomeadamente:  os requisitos determinados pelos clientes, incluindo os referidos em cadernos de 
encargos e ou contratos;  os requisitos não declarados pelo cliente, mas necessários para a utilização 
especificada ou pretendida;   os requisitos inerentes a regulamentos, normas e legislação especifica;  requisitos complementares que contribuam para o bom desenvolvimento do serviço 
e para a consequente satisfação do cliente. 
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5.10.2. Revisão dos requisitos relacionados com o produto 
Antes de assumir qualquer compromisso com os clientes em termos de fornecimento, o 
Laboratório assegura as condições essenciais para o cumprimento dos requisitos do cliente. 
Posteriormente, caso aplicável, estabelece contratos com os seus clientes nos quais se incluem os 
requisitos relacionados com o serviço. Quaisquer alterações a contratos são adequadamente 
resolvidas. 
5.10.3. Comunicação com o cliente  
No que concerne à comunicação (prazos, serviço, alterações contratuais) com o cliente, esta 
é feita por pessoas com responsabilidade para o efeito, sob a coordenação da Gerência. 
O retorno da informação do cliente, é também preocupação da empresa. 
 
6. MONITORIZAÇÃO E MEDIÇÃO 
6.1.1. Monitorização e Medição da Satisfação do Cliente  
O Laboratório tem como principal objectivo ir ao encontro dos requisitos dos clientes e se 
possível superar as suas expectativas. Para aferir o índice de satisfação dos clientes e a 
possibilidade de detectar acções de melhoria a empresa desenvolve actividades como 
Questionários, Tratamento de reclamações e sugestões. 
6.1.2. Auditorias Internas 
É da responsabilidade da área da qualidade a planificação e coordenação das auditorias 
internas da qualidade, as quais são realizadas de acordo com o definido no procedimento 
Auditorias Internas. 
6.1.3. Monitorização e Medição dos Processos 
A Gestão da Qualidade e a Gerência são responsáveis pelo estabelecimento de métodos 
apropriados para a monitorização e medição dos processos do Sistema de Gestão da Qualidade, 
sendo os seus resultados registados nas matrizes aplicáveis. O acompanhamento da monitorização 
é realizado pelos gestores dos processos. 
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6.1.4. Monitorização e Medição do Produto  
A empresa tem estabelecidas metodologias para a monitorização e medição da qualidade 
dos produtos visando a verificação dos seus requisitos. Estas acções são desenvolvidas em etapas 
apropriadas do processo.  
7. MELHORIA CONTÍNUA 
7.1.1. Melhoria Contínua  
Objectivando a melhoria contínua da eficácia do Sistema de Gestão da Qualidade, a 
Organização tem implementado a politica da qualidade, objectivos, monitorização de processos, 
relatórios de auditorias, não conformidades, ações corretivas e preventivas, revisão pela gestão e 
reclamações entre outros. 
7.1.2. Ações Corretivas, Preventivas e de Melhoria 
A Gestão da Qualidade é a responsável por zelar pelo cumprimento das ações corretivas e 
preventivas e de fazer um seguimento das mesmas, para comprovar a sua efetividade prática. 
7.1.3. Ações Corretivas 
As acções correctivas são baseadas em estudos/análises acerca da causa da não 
conformidade detetadas, analisando-se detalhadamente os dados disponíveis inerentes às 
diferentes áreas funcionais. As ações corretivas são realizadas de acordo com o definido no 
procedimento Gestão de Não Conformidades, Ações Corretivas e Preventivas. 
7.1.4. Ações Preventivas 
As ações preventivas são desencadeadas de forma a detectar, analisar e eliminar as causas 
de potenciais não conformidades baseando-se, para tal, em fontes adequadas de informação, tais 
como reclamações de clientes, relatórios de não conformidades, relatórios de auditorias internas, 
brainstormings, grupos de trabalho, etc.. O Laboratório tem estabelecido o procedimento Gestão 
de Não Conformidades, Ações Corretivas e Preventivas, o qual contempla esta temática das ações 
preventivas. 
7.1.5. Ações Melhoria 
As ações desenvolvidas com vista à melhoria continua do sistema e que não carecem de 
avaliação de eficácia não designadas por ações de melhoria. 
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8. RESUMO DE ALTERAÇÕES 
EDIÇÃO DATA DESCRIÇÃO DAS ALTERAÇÕES 
2 Julho 2013 Reformulação genérica do manual 
3 Julho 2013 Clarificação dos termos de subcontratação 
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Acompanhamento do Plano da Qualidade 
Plano de Formação 




Anexo B-II – SisPat (matrizes de inclusão de dados e exemplos práticos) 
Como referido, posteriormente ao planeamento das ações do Plano da Qualidade é realizado um acompanhamento à ação no SisPat, de acordo com as 
imagens do software apresentadas na Figura I. 
 
 




As formações previstas são também evidenciadas no SisPat, através do preenchimento 
dos campos presentes na Figura II.  
 
Figura B2 – Formulário a preencher no SisPat sempre que seja prevista uma nova formação. 
 
Uma vez realizada a formação e de acordo com a metodologia de avaliação estabelecida, 
é necessário verificar e evidenciar a eficácia da ação de formação. Assim, deve realizar-se a 
avaliação da eficácia da formação relativamente a cada colaborador participante e evidenciar no 
SisPat, conforme os campos presentes na Figura III. 
 
Figura B3 – Inclusão de formação rececionada pelo colaborador e o resultado da avaliação da sua eficácia. 
 
 Anexo B-II 
A Figura 10 apresenta o layout da ficha de descrição de funções do SisPat, sendo 
apresentado de seguida os requisitos mínimos estabelecidos para a função do organigrama 
presente no Manual da Qualidade (Anexo B-I) Gestão da Qualidade de forma a apresentar um 
exemplo prático. 
Principais Responsabilidades 
 Assegurar a manutenção e melhoria contínua do Sistema de Gestão da Qualidade 
implementado;  Fazer cumprir as determinações e requisitos presentes no Manual da Qualidade;  Reportar à Administração o desempenho do Sistema de Gestão da Qualidade;  Informar quais os recursos necessários para atingir os objectivos definidos pela 
Administração;  Realizar a coordenação da gestão de toda a documentação do Sistema de Gestão da 
Qualidade;  Coordenar com os responsáveis de cada área operacional o funcionamento integrado do 
SGQ;  Assegurar que os processos necessários para o SGQ são estabelecidos, implementados e 
mantidos;  Colaborar na monitorização dos indicadores dos processos e Objectivos da Qualidade;  Interpretar normas e procedimentos da qualidade, nacionais e internacionais;  Definir e implementar, em conjunto com os departamentos responsáveis, ações 
corretivas/preventivas;  Aplicar técnicas de avaliação da eficácia das ações corretivas/preventivas;  Efetuar o acompanhamento de auditorias externas no sentido de disponibilizar informação 
e outros. 
Experiência  Experiência em funções de gestão ou ligadas a gestão da qualidade de no mínimo 6 
meses;  Conhecimentos das áreas de gestão de equipas;  Capacidade de interpretação da norma ISO 9001:2008;  Capacidade de utilização do software interno – SisPat;  Conhecimento informático ao nível do utilizador. 
  
Anexo B-II 
Escolaridade  12º ano ou Curso Superior na área da engenharia ou gestão. 
Competências pessoais  Capacidade de comunicação verbal e escrita;  Atitude profissional;  Capacidade de liderança;  Capacidade de gerir pessoas e conflitos;  Capacidade de organização e planeamento de tarefas. 
Formação  Formação na norma de referência de 4 horas (pode ser no posto de trabalho). 
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Processos do Sistema de Gestão da Qualidade 
PG01 – Gestão da Organização 
PO01 – Gestão do Serviço do Laboratório 
PS01 – Medição, Análise e Melhoria 
PS02 – Gestão de Competências e Formação 
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1. OBJETIVO & CAMPO DE APLICAÇÃO 
O processo de gestão estratégica tem como objetivo a definição de atividades e indicadores associadas à gestão da organização e ao 
planeamento das atividades de forma a atingir os objetivos propostos pela Gerência. 
 
2. DEFINIÇÕES E ABREVIATURAS  Revisão: Atividade realizada para assegurar a pertinência, adequabilidade e eficácia do que estiver em causa, por forma a atingir os 
objetivos estabelecidos  SGQ: Sistema de Gestão da Qualidade  Planeamento do SGQ: conjunto de atividades propostas para atingir os objetivos de negócio 
 




4.1.ENTRADAS  Resultados de auditorias  Retorno da informação do cliente  Desempenho dos processos   Conformidade do serviço  Estado das ações preventivas e corretivas  Seguimento de ações resultantes de anteriores revisões pela gestão  Alterações que possam afetar o sistema de gestão da qualidade  Recomendações para melhoria  Concursos Públicos 
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  Melhoria da eficácia do Sistema de Gestão da Qualidade e dos seus processos  Revisão da política e objetivos da qualidade  Melhoria do serviço relacionado com requisitos do cliente  Necessidades de recursos  Planeamento do Sistema de Gestão da Qualidade  Provisão de Recursos 
 
4.3.INDICADORES  Grau de satisfação de Clientes  Grau de fidelização de Clientes (médicos/ instituições)  Volume de Faturação  Número de exames efetuados  Certificação / Manutenção da certificação segundo o referencial NP EN ISO 9001:2008 
 
Nota: os objetivos da qualidade correspondem ao conjunto de indicadores distintos utilizados para monitorizar os diversos 
processos do SGQ 
 
4.4.ATIVIDADES 
LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÂO PG01 – Gestão da Organização 
Data: 27/05/2013 
Edição:1 
Pág.:3 de 4 
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LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÂO PO01 – Gestão do Serviço do Laboratório 
Data: 24/07/2013 
Edição:2 
Pág.:1 de 4 
 
 
ELABORADO POR: GQ  APROVADO POR: Gerência 
Mod.004.1 
Anexo B-III 
1. OBJETIVO & CAMPO DE APLICAÇÃO 
O processo pretende estabelecer as atividades, intervenientes e controlos associados à Gestão do Laboratório, relativamente à prestação 
de serviços. 
Aplica-se a todos os serviços prestados pelo laboratório às entidades externas. 
 
2. DEFINIÇÕES E ABREVIATURAS 
SISPAT – Software desenvolvido para a Gestão do Laboratório. 
CEQ – Controlo externo da qualidade 
CE – Consulta externa 
 





 Necessidade de realizar um diagnóstico  Necessidade de fornecimento material para colheitas 
4.2. SAÍDAS 
 Planeamento de realização de exames  Relatório com diagnóstico 
LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÂO PO01 – Gestão do Serviço do Laboratório 
Data: 24/07/2013 
Edição:2 
Pág.:2 de 4 
 
 
ELABORADO POR: GQ  APROVADO POR: Gerência 
Mod.004.1 
Anexo B-III 
 Fornecimento de material para colheitas 
4.3. INDICADORES 
 % Exames realizados dentro do prazo (excluindo os atrasos devido a má ou ausência de informação clinica; consulta externa; 
necessidade de realização de exames complementares)  Tempo médio de exames por área  Concordância no controlo das normais pelos Screeners  Concordância na histopatologia 
 
4.4. ACTIVIDADES 
LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÂO PO01 – Gestão do Serviço do Laboratório 
Data: 24/07/2013 
Edição:2 
Pág.:3 de 4 
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LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÂO PS01 – Medição, Análise e Melhoria 
Data: 27/05/2013 
Edição:1 
Pág.:1 de 4 
 
 
ELABORADO POR: GQ  APROVADO POR: Gerência 
Mod.004.1 
Anexo B-III 
1. OBJETIVO & CAMPO DE APLICAÇÃO 
O processo Medição, Análise e Melhoria tem por objetivo definir atividades, intervenientes e os indicadores associados às 
metodologias de melhoria implementadas na organização. 
Aplica-se a auditorias internas, não conformidades internas, não conformidades resultantes de reclamações de clientes, ações corretivas 
e ações preventivas e retorno da informação do cliente. 
 
2. DEFINIÇÕES E ABREVIATURAS 
 SGQ – Sistema de Gestão da Qualidade.  Ação Corretiva – Ação desenvolvida com objetivo de evitar a recorrência de não conformidades com a mesma causa.  Ação de Melhoria – Ação levada a cabo com o intuito de promover um acréscimo no desempenho da empresa e promover o 
aperfeiçoamento.  Ação Preventiva – Ação desenvolvida para evitar a causa de potenciais não conformidades ou de potenciais situações indesejáveis.  Correção – Ação para eliminar uma não conformidade detetada.  Não Conformidade (NC) – Não satisfação de um requisito.  Serviço Não Conforme (SNC) – Serviço que não está de acordo com os requisitos especificados.  SisPat – software de gestão 
 
3. GESTOR DO PROCESSO 
Gestão da Qualidade 
 
LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÂO PS01 – Medição, Análise e Melhoria 
Data: 27/05/2013 
Edição:1 
Pág.:2 de 4 
 
 





 Resultados de auditorias  Retorno da informação de Clientes  Resultados da medição e monitorização processos  Seleção e avaliação de fornecedores  Ações Corretivas  Ações Preventivas e de melhoria  Avaliação do Grau de Satisfação dos clientes 
 
4.2. SAÍDAS 
 Melhoria da eficácia do Sistema de Gestão da Qualidade e dos seus processos  Ações Corretivas  Ações Preventivas e de melhoria  Novos fornecedores 
 
4.3. INDICADORES 
 Grau de satisfação de Clientes  Grau de fidelização de Clientes (médicos/ instituições)  Grau de eficácia das ACP’s 
4.4. ATIVIDADES 
LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÂO PS01 – Medição, Análise e Melhoria 
Data: 27/05/2013 
Edição:1 
Pág.:3 de 4 
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LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÂO PS02 – Gestão de Competências e Formação 
Data: 27/06/2013 
Edição:1 
Pág.:1 de 4 
 
 
ELABORADO POR: GQ  APROVADO POR: Gerência 
Mod.004.1 
Anexo B-III 
1. OBJECTIVO & CAMPO DE APLICAÇÃO 
O processo Gestão de Competências e Formação tem por objetivo definir intervenientes, atividades e os indicadores associados às 
metodologias de gestão de competências na Organização e definição de responsabilidade e autoridade. 
 
2. DEFINIÇÕES E ABREVIATURAS 
 Competência Profissional – Conjunto de conhecimentos, capacidades, habilitações e atitudes transferidas, aplicadas e 
integradas no local de trabalho.  Formação Profissional – Ações de carácter pedagógico que visam fornecer a cada formando competências profissionais.  Formação interna – Formação realizada nas instalações da Organização por formadores internos ou externos, ou então, 
realizada no exterior mas pela Organização.  Formação externa – Formação realizada fora das instalações da Organização e organizada por Entidades Externas.  Formações de apresentação de equipamentos – Pequenas formações sobre novos equipamentos ministradas aquando da 
instalação de novos equipamentos, normalmente da responsabilidade do fornecedor. Estas formações são atualizadas no plano 
de formação mas não são sujeitas a avaliação de eficácia.   Responsabilidade e autoridade – Tarefas a realizar por determinadas funções e autorizações relacionadas com tomadas de 
decisão.  Integração de funcionários - Consiste em fornecer ao novo funcionário o Manual da Qualidade, a respectiva ficha de descrição 
de funções, assim como toda a documentação do SGQ relevante para o mesmo e explicação das normas de funcionamento da 
Organização. Transmissão de conhecimento mínimo necessário inerente ao software interno.  SisPat – software interno da Organização. 
LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÂO PS02 – Gestão de Competências e Formação 
Data: 27/06/2013 
Edição:1 
Pág.:2 de 4 
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 Necessidade de competências;  Necessidade de formação;  Nova função;  Qualificações;  Planos de formação. 
4.2.SAÍDAS 
 Novas competências;  Fichas de descrição de funções;  Formação Interna;  Formação Externa;  Plano Anual de Formação;  Competências atualizadas;  Definição de autoridades e responsabilidades. 
LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÂO PS02 – Gestão de Competências e Formação 
Data: 27/06/2013 
Edição:1 
Pág.:3 de 4 
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 Grau de eficácia da formação profissional.  Assiduidade nas formações. 
4.4.ACTIVIDADES 
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Procedimentos do Sistema de Gestão da Qualidade 
PSG01 – Gestão Documental 
PSG02 – Gestão de Não Conformidades, Ações Corretivas e Preventivas 
PSG03 – Gestão de Auditorias 
PSG04 – Gestão de Infraestruturas e equipamentos 
PSG05 – Gestão de Fornecedores e aprovisionamento 

PROCEDIMENTO DO 
SISTEMA DE GESTÃO 
DA QUALIDADE 
LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÃO 
EDIÇÃO: 2 
DATA: 30/07/2013 
PÁGINA: 1 DE 5 
 
PSGQ01 – Gestão Documental 
 
ELABORADO POR: GQ 
 
APROVADO POR: GQ 
Mod.003.1 
Anexo B-IV 
1. OBJETIVO & ÂMBITO 
Estabelecer a metodologia a adotar para a Gestão Documental e para o Controlo de Registos 
requeridos pelo Sistema de Gestão da Qualidade. 
Aplica-se à elaboração, verificação e aprovação de todos os documentos e modelos de 
documentos, e à manutenção, distribuição e arquivo dos registos e dos documentos externos 
relevantes para o Sistema de Gestão da Qualidade. 
 
2. DEFINIÇÕES E ABREVIATURAS  SGQ – Sistema de Gestão da Qualidade  GQ – Gestão da Qualidade  DD – Departamento onde o documento irá surtir efeito  RD – Responsável do Departamento  SisPat – software de gestão da qualidade incluindo o controlo de documentos e registos  MCR -  matriz de controlo de registos  Processo do Sistema de Gestão da Qualidade – Conjunto de atividades realizadas por uma 
ou mais áreas funcionais da organização, inter-relacionadas entre si que transformam 
elementos de entrada em elementos de saída e cujos resultados são quantificáveis. Os 
processos são divididos em três tipos: 
o Processos de gestão – estabelecem a estrutura de gestão da organização 
o Processos operacionais – são orientados para o mercado e estão diretamente ligados aos 
produtos e serviços. 
o Processos de suporte, medição, análise e melhoria – apoiam os outros processos e estão 
sujeitos a directivas/orientações internas. Preconizam ainda a melhoria contínua do SGQ.  Procedimento do Sistema de Gestão da Qualidade – Faz a descrição das atividades 
necessárias à implementação dos requisitos do Sistema de Gestão da Qualidade, definindo o 
modo como estes respondem de forma coerente aos requisitos das normas de referência.  Modelo de Documento – Formato que serve de base estrutural a documentos do SGQ.  Documento – Qualquer informação escrita, gráfica, fotográfica ou amostra física que 
descreva, defina, especifique, relate ou ateste requisitos técnicos, procedimentos, ou 
resultados das atividades do SGQ. Pode apresentar-se em suporte papel, informático ou outro 
meio. 
PROCEDIMENTO DO 
SISTEMA DE GESTÃO 
DA QUALIDADE 
LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÃO 
EDIÇÃO: 2 
DATA: 30/07/2013 
PÁGINA: 2 DE 5 
 
PSGQ01 – Gestão Documental 
 
ELABORADO POR: GQ  APROVADO POR: GQ 
Mod.003.1 
Anexo B-IV 
3. MODO DE PROCEDER 
DESCRIÇÃO RESPONSÁVEIS DOC. 
1. CODIFICAÇÃO E CLASSIFICAÇÃO DOS DOCUMENTOS 
 Modelos de Documentos: Coloca-se em rodapé Mod XXX / Y, em que 
XXX identifica o número sequencial do modelo e Y designa a revisão do 
modelo do documento, que se inicia no 1.  Processos: São definidos por PG.XX, PO.XX ou PS.XX conforme diga 
respeito a um processo de Gestão, Operacional ou de Suporte, 
respetivamente seguidos de XX que corresponde a um número sequencial e 
do nome do processo.  Procedimentos do Sistema de Gestão da Qualidade: PSGQ.XX em 
que XX corresponde a um número sequencial e de seguida o  nome do 
procedimento.  Procedimentos Operativos: PO.XX em que XX corresponde a um 
número sequencial e de seguida o  nome do procedimento.  Outro tipo de documentos: É colocada antes do título do documento na 
parte superior da folha e pode ser definida por uma sigla seguida do nome 
do documento.  Documentos emitidos por aplicações informáticas / Blocos 
gráficos: Nestes casos poderá não existir codificação relativamente ao 
modelo/revisão ( ex: documentos do software de gestão comercial, SisPat, 
blocos gráficos, etc) 
GQ SisPat 
2. ESTRUTURA DOCUMENTAL 
Todos os documentos do SGQ estão disponíveis no software SisPat. O 
GQ cria a estrutura de documentos do SGQ. 
Desde que existam permissões do utilizador é possível a consulta mas 
não a edição ou impressão dos obsoletos. 
Todos os documentos em formato digital obsoletos são geridos pelo 
software. No caso de documentos ou registos em papel são mantidos 






SISTEMA DE GESTÃO 
DA QUALIDADE 
LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÃO 
EDIÇÃO: 2 
DATA: 30/07/2013 
PÁGINA: 3 DE 5 
 
PSGQ01 – Gestão Documental 
 
ELABORADO POR: GQ 
 




DESCRIÇÃO RESPONSÁVEIS DOC. 
3. ELABORAÇÃO / REVISÃO DE DOCUMENTOS 
Sempre que surja a necessidade de elaborar novos documentos, a situação 
deve ser colocada ao responsável do departamento onde irá surtir efeito, 
que avalia essa necessidade. 
O departamento onde o documento irá surtir efeito, em colaboração com a 
Gestão da Qualidade define quem elabora, e quem aprova o documento. 
Definem ainda a Lista de Distribuição.  
A distribuição de documentos pode ser efetuada utilizado o software ou 
ferramentas informáticas em rede tais como pastas partilhadas no servidor, 
Dropbox, entre outras disponíveis, que permite o acesso e respectivas 
permissões por utilizador.  
 
No caso de falha do sistema de rede / software os documentos podem ser 
distribuídos no formato papel sendo que cada utilizador terá cópias 
controladas dos documentos necessários à sua função. 
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PSGQ01 – Gestão Documental 
 




DESCRIÇÃO RESPONSÁVEIS DOC. 
4. DOCUMENTOS EXTERNOS 
Os documentos externos são geridos pela Gestão da Qualidade. Alguns 
exemplos de documentos externos são: Legislação, Normas, 
Recomendações, Catálogos, Orientações técnicas DGS. 
As especificações de produtos estão disponibilizadas geralmente nos sites 
dos fornecedores pelo que a consulta é efetuada anualmente diretamente no 
site e importados os documentos atuais para o SisPat. Sempre que os 
Técnicos identificam alguma alteração nos produtos são atualizados os 
documentos respetivos no software. 
A atualização dos documentos legislativos / normativos é realizada 
mensalmente através de pesquisa nos locais adequados (e.g. Diário da 
republica, ACSS, IPQ, etc.). Após realizada a atualização dos documentos, 
a Gestão da Qualidade informa os restantes colaboradores da existência ou 
não de novos documentos em vigor, via e-mail, afixação de aviso ou outro 
método apropriado. 
Os documentos em suporte físico são arquivados nas Pastas respetivas da 
responsabilidade da Gestão da Qualidade. Os documentos digitais são 
arquivados e disponibilizados em suporte digital - SisPat. 
SI 
GQ SisPat 
5. CONTROLO DE REGISTOS 
Efectua-se de acordo com o definido na matriz aplicável (SisPat MRC). 
Para o caso dos registos informáticos, é assegurada a existência da 
aplicação informática necessária para consultar estes registos, durante o 
período em que os mesmos estejam em arquivo. Ainda relativamente aos 
registos em suporte digital, aos aplicáveis, existem locais no servidor onde 
os mesmos são colocados / gravados. 
 
Os arquivos podem ser guardados noutros locais diferentes das instalações 




SISTEMA DE GESTÃO 
DA QUALIDADE 
LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÃO 
EDIÇÃO: 2 
DATA: 30/07/2013 
PÁGINA: 5 DE 5 
 
PSGQ01 – Gestão Documental 
 
ELABORADO POR: GQ 
 




4. RESUMO DAS ALTERAÇÕES 
 
EDIÇÃO DATA DESCRIÇÃO DA ALTERAÇÃO 
2 30/07/2013 Inclusão da metodologia de backup dos Computadores do piso 3 e que não estão ligados ao 
servidor. 
 
DESCRIÇÃO RESPONSÁVEIS DOC. 
6. DESTINO DOS REGISTOS  
Após decorrido o tempo de conservação dos registos, estes são destruídos e 
posteriormente eliminados pela Gestão da Qualidade, salvaguardando a 
confidencialidade e propriedade do Cliente. 
GQ MCR 
7. CÓPIAS DE SEGURANÇA 
São realizadas cópias de segurança diárias de toda a documentação 
para dispositivos externos nomeadamente um servidor localizado 
fora das instalações da empresa bem como das BD para a empresas 
prestadora de serviços informáticos. 
Regularmente são verificados os registos de correta realização do 
backup. 
No caso dos computadores dos laboratórios que não estejam ligados 
ao servidor é feita cópia quinzenal dos dados para dispositivo 
externo e esses dados são gravados posteriormente no servidor 
seguindo a metodologia de backup definida para o servidor. 
Toda a informação é salvaguardada através do uso de programas que 
impedem o acesso externo aos servidores da empresa e também 





SISTEMA DE GESTÃO 
DA QUALIDADE 
LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÃO 
EDIÇÃO: 1 
DATA: 22/05/2013 
PÁGINA: 1 DE 4 
 
PSGQ02 – Gestão Não Conformidades, Ações Corretivas e Preventivas 
 
ELABORADO POR: GQ 
 
APROVADO POR: GQ 
Mod.003.1 
Anexo B-IV 
1. OBJETIVO & ÂMBITO 
Definir a metodologia para tratar não conformidades ou potenciais não conformidades com 
origem no produto, serviço, processo, no SGQ ou não conformidades externas provenientes de 
reclamações de clientes e fazer a identificação e implementação de ações corretivas ou 
preventivas. 
Aplica-se a todo o tipo de não conformidades ou potenciais não conformidades detetadas 
internamente ou provenientes de reclamações de clientes. Aplica-se ainda ao tratamento de 
reclamações a fornecedores. 
2. DEFINIÇÕES E ABREVIATURAS  AC – Ação Corretiva  AP – Ação Preventiva  ACP – Ação Corretiva / Preventiva  RA – Responsável pela abertura da Ação Corretiva / Ação Preventiva   RT – Responsável pelo tratamento da Ação Corretiva / Ação Preventiva   GQ – Gestão da Qualidade  Ação Corretiva – Ação desenvolvida com objectivo de evitar a causa de não conformidades.  Ação Preventiva – Ação desenvolvida para evitar a causa de potenciais não conformidades 
ou de potenciais situações indesejáveis.  Correção – Ação para eliminar uma não conformidade detectada.  Não Conformidade (NC) – Não satisfação de um requisito.  Serviço Não Conforme (SNC) – Serviço que não está de acordo com os requisitos 
especificados.  Produto Não Conforme (PNC) – Produto que não está de acordo com os requisitos 
especificados.  SisPat – software de gestão da qualidade incluindo o controlo de documentos e registos 
  
PROCEDIMENTO DO 
SISTEMA DE GESTÃO 
DA QUALIDADE 
LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÃO 
EDIÇÃO: 1 
DATA: 22/05/2013 
PÁGINA: 2 DE 4 
 
PSGQ02 – Gestão Não Conformidades, Ações Corretivas e Preventivas 
 
ELABORADO POR: GQ  APROVADO POR: GQ 
Mod.003.1 
Anexo B-IV 
3. MODO DE PROCEDER 
DESCRIÇÃO RESPONSÁVEIS DOC. 
1. INTRODUÇÃO 
A deteção de NC pode ser efetuada no momento da prestação do serviço 
por parte do fornecedor ou receção do produto; ou à posteriori aquando da 
validação do serviço prestado / utilização do produto. 
No caso de NC associadas a um requisito do SGQ deverá ser avaliada a 
implicação na conformidade de outras atividades, nomeadamente em 
situações que justifiquem a comunicação ao Cliente. 
Compete a todos os colaboradores identificar situações que possam levar a 
não conformidades e/ou que possam evitar a sua ocorrência ou recorrência. 
No caso de reclamações de clientes ou reclamações a fornecedores, a 
metodologia de tratamento implica a abertura de reclamação no software 
para aplicação deste procedimento. 
Caso as reclamações sejam abertas no livro de reclamações segue-se o 
procedimento legal estabelecido. 
Caso existam produtos não conformes os mesmos são segregados e 
identificados como não conformes, sendo posteriormente aceites ou 
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ELABORADO POR: GQ 
 
APROVADO POR: GQ 
Mod.003.1 
Anexo B-IV 
DESCRIÇÃO RESPONSÁVEIS DOC. 
2. REGISTO NC 
A abertura das reclamações no software pode ter como base reclamações 
de Clientes registadas na receção no impresso disponibilizado para as 
reclamações/ sugestões, reclamações verbais aos colaboradores, 
reclamações por escrito dos Clientes ou registo de reclamações no livro de 
reclamações. Neste último caso deve-se seguir o procedimento legal 
estabelecido para o tratamento em paralelo com o descrito no presente 
procedimento. 
O registo de não conformidades reais ou potenciais é efetuado no software 
devendo notificar a GQ que deverá nomear um responsável pelo seu 
tratamento. 
Sempre que a pessoa comunicada considerar não ser da sua 
responsabilidade deverá comunicar à GQ com justificação. A GQ deve 










3. IDENTIFICAÇÃO DAS CAUSAS E DEFINIÇÃO DE AÇÕES  
O responsável pelo tratamento da não conformidade (ou potencial) 
identifica as causas ou possíveis causas, correção a efetuar (se aplicável) e 
ainda as ações corretivas / ações preventivas a desenvolver, o grupo de 
trabalho e o respectivo prazo de implementação. 
RT SisPat 
4. ACOMPANHAMENTO DA IMPLEMENTAÇÃO 
Compete à GQ efetuar o acompanhamento das ações definidas, alertando o 
responsável pela implementação da Ação sempre que considere que as 
ações não estão a ser desenvolvidas de forma adequada, no que se refere às 
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DESCRIÇÃO RESPONSÁVEIS DOC. 
5. CONCLUSÃO E AVALIAÇÃO DA EFICÁCIA 
Compete ao responsável pela implementação da Ação em conjunto com a 
gestão da qualidade efetuar o registo da conclusão da mesma e avaliar a 
sua eficácia. Sempre que a conclusão aponte para a ineficácia de uma 
determinada Ação, deve ser aberta uma nova AC, procedendo-se de acordo 
com o definido anteriormente. 
RT 
GQ 
SisPat 6. ANÁLISE DE RESULTADOS DAS AÇÕES IMPLEMENTADAS 
O estado das ações implementadas, bem como o resultado da sua 
implementação e avaliação da sua eficácia, são analisados pela GQ, em 
particular como fonte de informação para a revisão pela gestão do Sistema 
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1. OBJETIVO & ÂMBITO 
Estabelecer a metodologia a adoptar na planificação, realização e acompanhamento de auditorias 
efectuadas ao Sistema de Gestão da Qualidade de modo a avaliar a sua eficácia. 
2. DEFINIÇÕES E ABREVIATURAS  ACP – Ação Corretiva e/ou Preventiva  SisPat – software de gestão da qualidade incluindo o controlo de documentos e registos  EA – Equipa Auditora  NC – Não Conformidade  GQ – Gestão da Qualidade  SGQ – Sistema de Gestão da Qualidade  Âmbito de auditoria – Extensão e limites da auditoria. O âmbito geralmente inclui uma 
descrição dos locais físicos, unidades organizacionais, processos e atividades a auditar, bem 
como o período de tempo previsto.  Auditor – Pessoa com competência para realizar uma auditoria.  Auditor Coordenador – Pessoa com competência para gerir e liderar uma auditoria.  Auditoria – Processo sistemático, independente e documentado para obter evidências de 
auditoria e respectiva avaliação objectiva com vista a determinar em que medida os critérios 
da auditoria são satisfeitos.  Conclusões da auditoria – Resultados finais de uma auditoria, decididos pela equipa 
auditora após ter tido em consideração os objectivos e as constatações da auditoria.  Constatações da auditoria – Resultados da avaliação das evidências de auditoria 
(conformidades ou não conformidades) de acordo com os critérios da auditoria.  Critérios da auditoria – Conjunto de políticas, procedimentos ou requisitos utilizados como 
referência.  Equipa auditora – Um ou mais auditores que realizam uma auditoria.  Objectivos de auditoria – Aferir o estado de conformidade de acordo com os requisitos 
normativos.  Programa de auditoria – Conjunto de uma ou mais auditorias planeadas para um dado 
período de tempo e com um fim específico.  Plano de auditoria – Descrição das atividades e dos preparativos de uma auditoria. 
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3. MODO DE PROCEDER 
DESCRIÇÃO RESPONSÁVEIS DOC. 
1. PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIAS  
Anualmente a GQ é responsável por elaborar o programa anual das 
auditorias para o período seguinte. 
O programa de auditorias tem de contemplar todo o SGQ. 
O programa de auditorias deve ser atualizado de forma a incluir novas 






2. PLANO DE AUDITORIA 
O Auditor Coordenador deve estabelecer atempadamente o plano para 
cada auditoria a ser realizada. Este plano deverá ser distribuído aos 
sectores abrangidos pela auditoria. 
No caso de auditorias parciais é dispensado o formalismo da realização do 





3. PREPARAÇÃO DA AUDITORIA 
Nesta fase a EA deve selecionar as técnicas de auditoria e analisar os 
relatórios de auditorias anteriores e quaisquer outros documentos 
relevantes para a realização da auditoria. 
EA 
4. REALIZAÇÃO DA AUDITORIA 
A EA é responsável pela realização da auditoria e deve cumprir com o 
plano pré-estabelecido (se existir). 
A EA também é responsável por recolher e registar todas as constatações 
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DESCRIÇÃO RESPONSÁVEIS DOC. 
5. ELABORAÇÃO DO RELATÓRIO DE AUDITORIA 
O Auditor Coordenador deverá documentar todas as constatações 
recolhidas na fase anterior sob a forma de um relatório. 
No caso de auditorias parciais pode não existir relatório de auditoria sendo 





6. ANÁLISE DO RELATÓRIO DE AUDITORIA 
Os Auditados devem analisar o relatório da auditoria incluindo as NC’s e 
as restantes constatações detectadas com o intuito de desenvolver as 
ACP’s necessárias para minimizar e corrigir as situações a melhorar.  
Por cada constatação detetada deverá ser registada uma NC/ ACP. A partir 
daqui segue-se o procedimento de Gestão Ações corretivas e preventivas. 
Caso haja necessidade de calendarizar uma auditoria de seguimento, a GQ 







7. QUALIFICAÇÃO DA EQUIPA AUDITORA 
A EA deve possuir competências adequadas para a realização de auditorias 
e conhecimentos técnicos no âmbito dos processos a auditar, 
nomeadamente: 
Auditorias ao SGQ  Formação académica superior  Mínimo de 35h de formação profissional nos referenciais que 
servem de critério de auditoria  Mínimo de 3 dias de auditorias realizadas 
Auditorias a requisitos internos 
(ensaios, requisitos de transporte amostras, etc.)  Conhecimento do sector a auditar com experiência de no mínimo 3 
meses na empresa  Formação no SGQ de 3h 
Os auditores não devem ter responsabilidades nos processos a auditar. 
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Nota – Sempre que as auditorias forem realizadas por entidades/pessoas externas á 
empresa os documentos utilizados (plano, relatório, etc.) podem ser os usados por essas 
entidades/ pessoas devem, no entanto, ser incluídos no Sispat como documentos externos 
sujeitos a controlo. 
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1. OBJETIVO & ÂMBITO 
Estabelecer a metodologia a adotar na planificação, manutenção e calibração das infraestruturas e 
equipamentos relevantes para o sistema de gestão da qualidade. 
2. DEFINIÇÕES E ABREVIATURAS  SisPat – software de gestão da qualidade incluindo o controlo de documentos e registos 
• Tolerância – Desvio admitido como razoável para uma especificação de um valor 
nominal. 
• Erro máximo admissível (EMA) – Erro admitido para o EMM, compatível com as 
tolerâncias das medições que efetua. 
• EMM – Equipamento de Monitorização e Medição. 
• Calibração - Conjunto de operações que estabelecem em condições especificadas a 
relação entre os valores indicados por um instrumento de medição ou um sistema de medição, ou 
os valores representados por uma medida materializada ou um material de referência, e os 
correspondentes valores da grandeza realizada por um padrão de referência. 
• Etiqueta de identificação - Todo o EMM, pertencente à lista de inventário deverá estar 
devidamente identificado por forma a ser facilmente evidenciando o seu estado. 
• Gama de Medição - Conjunto dos valores da mensuranda para os quais o erro do 
instrumento de medição é supostamente mantido dentro de determinados limites. 
• Incerteza da Medição (i) - Resultado da avaliação visando caracterizar o intervalo dos 
valores no qual se estima que se encontra o verdadeiro valor da mensuranda geralmente dada com 
uma variabilidade associada. 
• Padrão - Medição materializada, instrumento de medição, material de referência ou 
sistema de medição destinados a definir, materializar, conservar ou reproduzir uma unidade ou 
um ou vários valores conhecidos de uma grandeza para os transmitir por comparação a outros 
instrumentos de medição. 
• Resolução - Expressão quantitativa da aptidão de um dispositivo indicador para distinguir 
significativamente entre valores muito próximos da grandeza indicada.  
• |e| - Módulo do erro 
• |i| - Módulo da incerteza 
• GQ- Gestão da Qualidade 
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 MI – Manutenção de Instalações 
3. MODO DE PROCEDER 
DESCRIÇÃO RESPONSÁVEIS DOC. 
1. GESTÃO DE INFRAESTRUTURAS 
A responsabilidade da verificação da adequabilidade das infraestruturas 
bem como da necessidade da sua manutenção assenta na gerência. 
Sempre que há necessidades de aquisições segue-se a metodologia de 
compras definida. 





2. IDENTIFICAÇÃO, MARCAÇÃO E CODIFICAÇÃO EQUIPAMENTOS 
Todos os equipamentos relevantes para a prestação do serviço são 
introduzidos no SisPat que atribui automaticamente um código numérico. 
São ainda indicadas para cada equipamento as operações de manutenção 
preventiva, verificações ou calibrações periódicas necessárias, sendo 
gerado pelo sistema o plano de calibrações/verificações. 
Algumas operações internas de manutenção realizadas pelos Técnicos são 






3. ERRO MÁXIMO ADMISSÍVEL E CRITÉRIO DE ACEITAÇÃO 
É determinado em função da tolerância das medições efetuadas pelo 
equipamento: EMA = Tolerância ou das condições do ensaio e é idicado 
no Sispat 
O critério de aceitação utilizado é:  Calibrações externas: |e| + |i| ≤ EMA  Verificações internas e externas: |e| ≤ EMA 
No caso de metrologia legal são utilizados os critérios de aceitação 
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DESCRIÇÃO RESPONSÁVEIS DOC. 
4. IDENTIFICAÇÃO DO ESTADO DE CALIBRAÇÃO / FUNCIONAMENTO 
Após análise do certificado de calibração / resultados de verificações 
internas é atualizado o estado do EMM no sistema. 
 No caso de metrologia legal é utilizada a etiqueta da Entidade 
Competente. 
No caso de outras verificações deve-se identificar no equipamento ou 
outro local adequado as restrições ao uso / anomalias. 
Podem existir 3 estados distintos: APTO; APTO COM 







5. OPERAÇÕES DE MANUTENÇÃO E VERIFICAÇÃO 
As operações de verificação dos EMM’s ou outros equipamentos 
sujeitos a operações de verificação ou manutenção podem ser efetuadas 
de acordo com os manuais dos fornecedores ou transcritas para o Sispat 
para planos internos de manutenção / verificação. Os registos dessas 
intervenções devem ser efetuados no software. 
Sempre que o equipamento não se encontre em condições adequadas de 
funcionamento os utilizadores desses equipamentos devem ser 
notificados. 
O acompanhamento dos pedidos de manutenção de equipamentos é 
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1. OBJETIVO & ÂMBITO 
Estabelecer a metodologia a adotar para efetuar a aquisição de produtos, equipamentos ou 
serviços ao exterior ou pedidos internos e externos de aprovisionamento. 
Estabelecer a metodologia a adotar para a seleção e avaliação de fornecedores. 
 
2. DEFINIÇÕES E ABREVIATURAS  SisPat – software de gestão da qualidade incluindo o controlo de documentos e registos  DT - Diretor Técnico do Laboratório 
 
3. MODO DE PROCEDER 
3.1.PEDIDO DE COTAÇÃO / DETEÇÃO DE OPORTUNIDADES DE COMPRA 
O responsável pelo Aprovisionamento e departamento administrativo fazem regularmente 
consultas ao mercado para os atuais aprovisionamentos ou sempre que necessário um novo 
produto ou serviço. A consulta a fornecedores é realizada de acordo com as metodologias 
definidas para Avaliação e Seleção de Fornecedores. Os diferentes fornecedores para o mesmo 
produto devem / podem ser registados no software. 
No caso de serem detetadas oportunidades de negócio relacionadas com compras ou quando 
o valor das aquisições é elevado a negociação com o fornecedor é realizada diretamente pela 
Gerência que dá seguimento ao negócio. 
 
3.2.REALIZAÇÃO DE ENCOMENDA A FORNECEDOR 
A encomenda de produtos é registada no software informático dando origem a uma nota de 
encomenda que é transmitida ao fornecedor. 
No caso de equipamentos a adjudicação pode ser formalizada por qualquer via não sendo 
necessário o seu registo no software. 
No caso de serviços os mesmos podem ser requisitados pelos responsáveis de cada área 
funcional. Sempre que exista um orçamento associado à prestação de um serviço (e.g. reparação 
de equipamento fora do contrato de manutenção) o mesmo deve ser aprovado pela Gerência. 
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3.3.RECEÇÃO DE PRODUTOS / SERVIÇOS 
Os produtos encomendados a fornecedores são verificados aquando da sua receção, 
relativamente ao preço, condições financeiras e comerciais acordadas, quantidade e aspeto visual. 
Devem ser sempre verificados requisitos adicionais dos produtos verificáveis na receção, 
nomeadamente validades, lotes, declarações de conformidade, etc.. Caso tudo esteja conforme são 
armazenados e atualizados os stocks na aplicação informática; caso contrário procede-se de 
acordo com o procedimento de não conformidades e ações preventivas e corretivas.  
No caso dos serviços a receção pode passar pela verificação dos relatórios de intervenção (ou 
outras evidências da prestação do serviço) deixados pelo Prestador, salvo se definidos requisitos 
adicionais. 
 
Os artigos são armazenados nos locais determinados pelo Diretor Técnico (frigorífico, sala 
de macroscopia ou laboratório) por quem os rececionou. 
O armazenamento é feito de acordo com as condições definidas pelo fornecedor, sendo 
seguido o Método FEFO (First Expired First Out). Os artigos com menor prazo de validade são os 




Sempre que haja necessidade de material os colaboradores de uma determinada área efetuam 
a solicitação ao responsável local de aprovisionamento que fornece o material. 
No caso de material para envio para as Instituições / Médicos clientes do Laboratório é 
preenchida uma requisição interna. 
 
3.5.QUALIFICAÇÃO DE FORNECEDORES 
 
Sempre que surja a necessidade de começar a trabalhar com novos fornecedores de produtos 
ou serviços deverão ser avaliados vários itens nomeadamente a qualidade técnica do material, 
preço e prazo de entrega. Esta avaliação pode ser realizada através da aprovação de amostra do 
produto pelo Diretor Técnico do Laboratório que dá indicação para que se inicie a compra do 
produto. 
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Estão excluídos de avaliação e seleção os fornecedores de material usual, como artigos de 
escritório e outros que não afetem a conformidade do produto ou serviço. 
Consideram-se qualificados todos os fornecedores que já trabalham com o laboratório antes 
de Maio de 2013, sendo que a venda de novos produtos por esses fornecedores está condicionada 
à aprovação pelo DT. 
 
Os resultados da avaliação anual resultarão na atualização da lista de fornecedores 
qualificados (identificada pelo software e impressa nas notas de encomenda emitidas).  
 
A avaliação dos produtos e serviços prestados é feita anualmente com base no histórico de 
reclamações efetuadas a fornecedores sendo as reclamações assinaladas no software com a 
seguinte tipologia: 
1- Tipo I- Não conformidade sem efeito / reduzido efeito no produto ou serviço (erros 
administrativos; trocas de referências, alteração de quantidades ou atrasos na entrega sem 
efeitos na prestação do serviço) 
2- Tipo II – Não conformidade com impacto no produto ou serviço (Reduzida eficácia nas 
formações e Auditorias Internas; atrasos ou trocas nas entrega que obrigam a uso de 
produtos ou fornecedores alternativos; falta de tratamento de reclamações)  
3- Tipo III - Não conformidade com impacto elevado no produto ou serviço (Impedimento 
de prestação do serviço); Não conformidade que originou reclamação de Cliente;  
 
Os fornecedores mantêm-se qualificados desde que não excedam anualmente os seguintes 
critérios: 
 
Tipo de não conformidades I II III 
% Máx de NC anuais para manter qualificação 15% 5% 2 (VALOR ABSOLUTO) 
 
No entanto, em qualquer altura após existência de não conformidade do tipo 3 podem ser 
de imediato desqualificados. Na avaliação anual a gestão da qualidade em colaboração 
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com a Gerência poderá decidir pela manutenção de um fornecedor teoricamente 
desqualificado desde que haja uma fundamentação sobre a decisão. 
As percentagens são sempre calculadas considerando o fornecimento não conforme a 
dividir pelo total de fornecimentos x 100. 
 
Nos ensaios laboratoriais subcontratados consideram-se parceiros de negócio estando 
automaticamente qualificados devido ao histórico de trabalho que mantêm com o Laboratório. 
Apenas ficam desqualificados se existirem mais de 2% de reclamações de clientes relativamente a 
estes ensaios. 
Havendo necessidade de trabalhar com algum outro laboratório este será selecionado com 
base no preço proposto e cumprimento dos requisitos aplicáveis de licenciamento. Como forma de 
controlo adicional a este processo subcontratado pode ser efetuada uma auditoria a fornecedor que 
terá uma periodicidade não superior a 5 anos. 
 
4. RESUMO DAS ALTERAÇÕES 
 




Implementação e Auditoria de Sistemas de Gestão da Qualidade e Segurança Alimentar 
 
175 














 Anexo B-V 
Os Procedimentos Operativos desenvolvidos consistem em documentos de suporte às 
metodologias e métodos executados no laboratório de anatomia patológica em questão, portanto, 
através da sua consulta o técnico/colaborador deve ser capaz de realizar os procedimentos 
laboratoriais e esclarecer eventuais dúvidas.  
Por questões de confidencialidade os Procedimentos Operativos não são apresentados, no 
entanto será dada uma breve explicação sobre o seu conteúdo e a forma como se encontram 
organizados. 
Como mencionado no Capítulo 3, a Organização realiza exames em diferentes áreas. 
Portanto, surgiu a necessidade de organizar por áreas os procedimentos utilizados, como 
apresentado na Figura XXX. 
 
Figura B4 – Organização dos Procedimentos Operativos. 
Em todos os procedimentos se encontra disponível um diagrama de fluxo genérico através 
do qual o colaborador se pode guiar.  
O procedimento operativo de Citologia descreve o procedimento a adotar após a admissão 
do produto para exames, de acordo com a sua natureza, isto é, como proceder perante um 
produto ginecológico e um produto não ginecológico. Os procedimentos utilizados para ambos os 
tipos de produto requerem a obtenção de um esfregaço, para posterior coloração e observação ao 
microscópio para diagnóstico. Os produtos ginecológicos podem estar conservados em meio 
líquido ou serem entregues já em esfregaço, sendo então descritos o procedimento automático e o 
método convencional para a obtenção do esfregaço. Relativamente aos produtos não 
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grau de concentração/espessura, presença de sangue e de muco, para igualmente ser obtido um 
esfregaço. Consoante as características dos produtos são também apresentadas como proceder à 
coloração das lâminas e à sua montagem. Estas seguem para diagnósticos e posterior arquivo de 
acordo com a legislação em vigor. 
Relativamente à histologia, o procedimento operativo descreve como proceder aquando da 
receção de tecidos e a metodologia a adotadar. Após codificação dos tecidos, estes são analisados 
macroscopicamente pelo médico Patologista que consiste na descrição das características 
relevantes do tecido, procedendo também é recolha de amostras para análises (tantas quanto 
necessário). As amostras são colocadas em cassetes (pequenos cestos), no qual o tecido será 
processado e incluído em parafina, de acordo com as indicações técnicas presentes no 
procedimento operativo. Para o diagnóstico é necessário obter uma amostra de tecido para 
analisar ao microscópio, sendo também descrito neste documento e mencionado a forma de 
arquivos das lâminas e blocos de parafina resultantes. 
Por vezes os exames citológicos e histológicos não são conclusivos para fazer o 
diagnóstico, pelo que são executados exames complementares, de acordo com as indicações do 
Diretor Técnico, nomeadamente exames histoquímicos, imunocitoquímcos e de biologia molecular.  
Os exames histoquímicos consistem em colorações especiais dos tecidos que permitem 
identificar características especificas no tecido e assim realizar o diagnóstico. Estes exames podem 
ser utilizados, por exemplo, para diagnosticar casos de tuberculose. 
Os exames imunocitoquímicos recorrem a anticorpos para diagnosticar ou excluir um 
possível diagnóstico. São vários os anticorpos utilizados, estando presente no procedimento 
operativo as especificações de cada um deles e o procedimento a adotar. 
As técnicas de Biologia Molecular recorrem a um software específico e kits comerciais 
para realizar o exame. Este tipo de exames envolve a extração de DNA (automática ou manual) e 
amplificação; posteriormente são executadas as técnicas de genotipagem do vírus HPV, descritas 
no respetivo Procedimento Operativo. 
Todos os métodos executados no laboratório são submetidos a controlos, de forma a 
verificar a sua conformidade e impedir que eventuais falhas sejam detetadas apenas durante a 
visualização ao microscópio. Os controlos da qualidade estabelecidos para os exames citológicos, 
histológicos e complementares encontram-se também descritos num Procedimento Operativo. 
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Modelos do Sistema de Gestão da Qualidade 
Modelo da Ficha de sugestões e reclamações 
Modelo de Registo de Controlo de Citologia Ginecológica 
Modelo de Registo de Manutenção de Solutos 
Modelo de Registo de Higienização 
Modelo de Registo de Temperatura 
Modelo de Registo de revisão das lâminas de Citologia (Não Ginecológica) e Histologia 
Modelo de Registo de Controlos Imunocitoquímicos 
Modelo de Registo de Verificação da Balança 
Modelos da Folha de Presenças e Sumários 
Modelo de Registo de Manutenção do Montador Automático 
Modelo de Registo de Verificações Internas de Temperatura 
Modelo da Matriz da Controlo de Registos 










1. Identificação (facultativo) 
Nome:  
Contactos: Telefone:  Fax:  e-mail:  
Morada:  
 
















































Controlo de citologia 
Nome:_______________________   Data:____________ 










Obs. / Alterações 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
 
LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÃO 
Mod. 009.2 
Anexo B-VI 











      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
 
LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÃO 
Registo de Manutenção de Solutos 




 MÊS: ______________ | ANO: 20___ 
 
Dia 
Reagente 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 
 
                               
 
                               
 
                               
 
                               
 
                               
 
                               
 
                               
 
                               
 
                               
 
                               
 
                               
 
                               
 
                               
Rubrica                                
Sempre que seja realizada a manutenção dos solutos deve-se: 
 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 
Lavagem dos 




                               
                                                 
1
 Devem ser utilizados desinfetantes com base de álcool. 

LOGOTIPO DA 




Instruções de preenchimento 
Após efetuar o processo de limpeza e/ou desinfeção, assinar no respetivo dia e 
indicar qual o Bloco2 abrangido. 
MÊS: ______________ | ANO: 20___ 
 
Dia Blocos Rubrica 
1   
2   
3   
4   
5   
6   
7   
8   
9   
10   
11   
12   
13   
14   
15   
16   
17   
18   
19   
20   
21   
22   
23   
24   
25   
26   
27   
28   
29   
30   
31   
 
                                                 
2
 Ver a calendarização das limpezas e desinfeções existente no Plano de Higienização.  





Instruções de preenchimento 
Semanalmente, retirar a temperatura dos equipamentos referidos e registar na tabela abaixo. 
MÊS: ______________ | ANO: 20___ 
Código Equipamento Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4 Semana 5 
       
       
       
       
       
 Rubrica      
MÊS: ______________ | ANO: 20___ 
Código Equipamento Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4 Semana 5 
       
     
  
     
  
     
  
     
  










REVISÃO DE LÂMINAS  




     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
 







Data  Lote 
Resultado  
(OK, NOK) 
Rubrica Data  Lote 
Resultado  
(OK, NOK) 




        
 
       
        
 











            
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      
      



















    
      
    
      
      
      
      
      
      
      
      
      
    
      
    
      
      
      
      
      
      
      
      
      
    
      
    
      
      
      
      
      
      
      
      
      
    
      
    
      
      
      
      
      
      
      
      







FOLHA DE PRESENÇAS E SUMÁRIOS 
 
Empresa:  
Curso  Ação nº:  
 
Código Ação:  
Formador  
Data:  Horário  
 
N.º Nome do Formando Assinatura 
1.    
2.    
3.    
4.    
5.    
6.    
7.    
8.    
9.    
10.   
11.   
12.   
13.   
14.   
15.   












Instruções de preenchimento 
Semanalmente, o montador automático deve sofrer um conjunto de intervenções, como abaixo indicado. 
MÊS: _____ 
ANO: 20___ 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 
Remoção de resíduos 
de entellan 
                               
Aspiração de resíduos 
de lâminas 
                               
Higienizar a zona de 
vácuo com álcool 
                               




1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 
Remoção de resíduos 
de entellan 
                               
Aspiração de resíduos 
de lâminas 
                               
Higienizar a zona de 
vácuo com álcool 
                               








Data Equipamento Código 
T - termómetro 
ou Visor / (⁰C) 
T - termómetro 
calibrado / (⁰C) |i| 
Critério de 
Aceitação 
EMA Resultado Responsável 
  
        
  
        
  
        
  
        
  
        
  
        
  
        
  
        
  
        
  
        
  
        
  
        
  
        
  
        
  
        
  
        
  
        
  
        
  
        
  
        
  
        

LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÃO Matriz de Controlo de Registos Data:____________  Edição:__________  




Modelo Descrição do registo Documentos de referência Emissor Distribuição Indexação Responsável e Tempo de Arquivo Destino 
                
                
                
                
                
                
                
                
                
                
                
                
                
                
                
                
        
        
        
                
                
                

 Anexo B-VI 
Matriz de Monitorização e Medição dos Processos  
Mês- Mês Ano 
  
Data de Actualização: 
  
Os objectivos da qualidade correspondem 
aos dos processos do SGQ 
Processo Indicador de Controlo   Desempenho (%) 
Código Designação Designação 
Valor final 
ANO 
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LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÃO 
 






INQUÉRITO DE SATISFAÇÃO – UTENTE 
O Laboratório de Anatomia Patológica promove a melhoria contínua dos seus serviços, com o 
objetivo de garantir a satisfação dos seus Utentes.  
Assim, de modo a honrar o nosso compromisso, pedimos que colabore no preenchimento do pequeno 




 Muito Satisfeito Satisfeito Insatisfeito Muito Insatisfeito 





 Muito Satisfeito Satisfeito Insatisfeito Muito Insatisfeito 
Simpatia ☐ ☐ ☐ ☐ 
Tempo de Atendimento ☐ ☐ ☐ ☐ 
Eficácia na resolução das questões ☐ ☐ ☐ ☐ 
 
 
NÍVEL DE SERVIÇO 
 
 Muito Satisfeito Satisfeito Insatisfeito Muito Insatisfeito 
Prazo de entrega dos relatórios das 
análises 
☐ ☐ ☐ ☐ 
 
 
RECOMENDAÇÃO DO SERVIÇO 
 
 Sim Não 












Gratos pela Colaboração! 

LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÃO 
 






INQUÉRITO DE SATISFAÇÃO – INSTITUIÇÕES 
O Laboratório de Anatomia Patológica promove a melhoria contínua dos seus serviços, com o 
objectivo de incrementar a satisfação dos seus parceiros e clientes.  
Assim, de modo a honrar o nosso compromisso, pedimos que colabore no preenchimento do pequeno 




 Muito Satisfeito Satisfeito Insatisfeito Muito Insatisfeito 
Simpatia ☐ ☐ ☐ ☐ 
Tempo de Atendimento ☐ ☐ ☐ ☐ 
Eficácia na resolução das questões ☐ ☐ ☐ ☐ 
 
 
NÍVEL DE SERVIÇO 
 
 Muito Satisfeito Satisfeito Insatisfeito Muito Insatisfeito 
Condições comerciais ☐ ☐ ☐ ☐ 
Recolha de amostras ☐ ☐ ☐ ☐ 
Procedimentos de 
facturação/administrativos 
☐ ☐ ☐ ☐ 
Prazo de entrega dos relatórios das 
análises 
☐ ☐ ☐ ☐ 
Tratamento de 
ocorrências/reclamações 
☐ ☐ ☐ ☐ 
 
 
RECOMENDAÇÃO DO SERVIÇO 
 
 Sim Não 












Gratos pela Colaboração! 

LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÃO 
 





O Laboratório de Anatomia Patológica promove a melhoria contínua dos seus serviços, pelo que desde já 
agradeço a sua colaboração no preenchimento do seguinte formulário. As suas respostas e sugestões serão 
fundamentais para nos ajudar a atingir o nível de excelência que objetivamos para os serviços. 




NÍVEL DE SERVIÇO 
 
 Muito Satisfeito Satisfeito Insatisfeito Muito Insatisfeito 
Prazo de entrega dos relatórios das 
análises 
☐ ☐ ☐ ☐ 
Forma de apresentação da 
informação no relatório 
☐ ☐ ☐ ☐ 
Facilidade de contacto e 
esclarecimento de situações 
☐ ☐ ☐ ☐ 
 
 
RECOMENDAÇÃO DO SERVIÇO 
 
 Sim Não 
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 Anexo B-VIII 

























































































% Utentes Muito Satisfeitos 

 Anexo B-VIII 













































































































 Anexo B-VIII 
Satisfação das Instituições (continuação) 
 
 





















































Forma de apresentação da 

































% Médicos Muito Satisfeitos 
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Instruções de Trabalho 
IT.01 – Recolha de resíduos laboratoriais 
 IT.02 – Aspectos Gerais de Segurança do Laboratório de Anatomia Patológica 





TRABALHO LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÃO 
EDIÇÃO: 1 
DATA: 28/05/2013 
PÁGINA: 1 DE 1 
 
IT.01 – Recolha de resíduos laboratoriais  
 
  




Recolha de resíduos laboratoriais líquidos e sólidos no Laboratório 
Responsabilidade: Técnicos e todos os utilizadores 
 
RECOLHA DE RESÍDUOS LÍQUIDOS NO LABORATÓRIO DE CITOLOGIA E HISTOLOGIA 
Os resíduos dos reagentes utilizados são rejeitados para um recipiente próprio e devidamente 




RECOLHA DE RESÍDUOS SÓLIDOS 
Os resíduos sólidos são identificados e separados em 3 categorias de risco: 
 
Abrir o bidão 
Com o auxílio de 
um funil, verter o 
produto para o 
bidão 
Retirar o funil e 






máxima do bidão, 






Grupo I e II 
(não contaminado) 
Saco Preto 
Grupo III  
(Contaminado - Risco Biológico) 
Contentos Plástico Uso 
Único - Contentor Verde 
Material perfurante e cortante Contentor Plástico Amarelo 

INSTRUÇÃO DE 
TRABALHO LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÃO 
EDIÇÃO: 1 
DATA: 28/05/2013 
PÁGINA: 1 DE 1 
 
IT.02 – Aspectos Gerais de Segurança no Laboratório de Anatomia Patológica 
 
  






Número Nacional de Emergência 112 
Bombeiros  
Polícia de Segurança Pública (PSP)   
 
É PROIBIDO FORNECER INFORMAÇÕES RELATIVAS A DIAGONOSTICOS EFECTUADOS EXCEPTO AO 
MÉDICO ASSISTENTE, AO PRÓPRIO DOENTE OU ALGUÉM POR ELE MANDATADO. 
 
SEGURANÇA NO LABORATÓRIO 
 
1. Manter as portas dos Laboratórios sempre fechadas;  
2. Utilizar o equipamento de protecção individual; 
3. Não utilizar calçado aberto nos Laboratórios; 
4. Não comer, beber, fumar ou manusear lentes de 
contacto, nas áreas de trabalho dos Laboratórios; 
 
5. Lavar as mãos depois de retirar as luvas, manusear material potencialmente infeccioso 




TRABALHO LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÃO 
EDIÇÃO: 1 
DATA: 28/05/2013 
PÁGINA: 1 DE 1 
 
IT.03 – Regras Gerais de Segurança Química e Biológica 
 
ELABORADO POR: GQ  APROVADO POR: DTS 
Mod.007.1 
Anexo B-IX 
SEGURANÇA QUÍMICA E BIOLÓGICA 
1. Manter o laboratório limpo e organizado; 
2. Pipetar com meios mecânicos; 
3. Não colocar materiais na boca e não provar, nem cheirar produtos químicos; 
 
4. Minimizar a formação de aerossóis e de gotículas; 
5. Não recapsular agulhas depois de utilizadas; 
6. Abrir as embalagens na Hotte ou, na sua falta, em área bem ventilada; 
7. Manter as quantidades mínimas de reagentes na mesa de trabalho; 
8. Utilizar os recipientes apropriados para cada tipo de produto químico; 
9. Não usar os recipientes para outro propósito – caso aconteça, etiquetar a nova 
embalagem; 
10. Armazenar os reagentes em local próprio de acordo com as normas e os recipientes 
bem fechados; 
11. Não manusear produtos químicos sem consultar as respectivas Fichas 
de Segurança e o rótulo (símbolos e frases 
curtas) Evitar o contacto directo com os 
reagentes; 
12. Actuar imediatamente após acidente devido à manipulação de 
reagentes/produtos químicos, atendendo às suas características 
(inflamável, corrosivo, tóxico, cancerígeno); 
13. Não realizar transvases para evitar contaminações; 
14. Descontaminar as superfícies de trabalho após qualquer 
derramamento de material potencialmente perigoso e no final de 
cada dia de trabalho. 
Em caso de acidente ou exposições acidentais a material infectado, reportar ao 
responsável pelo Laboratório. 
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Plano de Higienização 
  
LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÃO PLANO DE HIGIENIZAÇÃO 
Edição: 1 Data: 05-06-2013 Página 1 de 2 
 




A limpeza do laboratório tem um papel fulcral no que respeita a evitar erros e contaminações, de 
forma a que os resultados obtidos sejam credíveis. O asseio e limpeza de todas as áreas da 
organização possui importância semelhante, na medida em que contribui para a sua imagem e bem-
estar dos colaboradores. 
Ao plano de higienização, à sua elaboração e implementação estão associados termos como limpeza, 
higienização e desinfeção, definidos em seguida:  
Limpeza – Processo de remoção de corpos estranhos e resíduos; 
Desinfecção – Processo de eliminação da maioria dos microrganismos presentes; 
Higienização – Esta operação engloba as fases de limpeza e desinfecção, portanto, consiste na 
eliminação dos resíduos e microrganismos existentes numa superfície; 
Detergente – Agente químico que dissolve e elimina a sujidade (resíduos ou microrganismos) e é 
eliminado na etapa de enxaguamento; 
Desinfetante – Agente químico ou físico (vapor de água) que elimina ou inactiva os microrganismos 
presentes. 
O processo de higienização deve ser realizado dos locais mais limpos para os mais contaminados, de 
zonas mais altas para zonas mais baixas e de locais mais longe para os mais perto da porta. 
Os detergentes e/ou desinfetantes utilizados no processo de higienização devem ser selecionados de 
acordo com a sua adequabilidade ao tipo de instalações/atividade da organização e efeitos para os 
colaboradores. Estes devem ter acesso às fichas de segurança dos produtos, salvaguardando a sua 
segurança. 
Após a realização de limpeza e/ou desinfeção, o colaborador deverá assinar o registo de higienização 
associado de acordo com as instruções, de forma a evidenciar a tarefa realizada. 
LOGOTIPO DA ORGANIZAÇÃO PLANO DE HIGIENIZAÇÃO 
Edição: 1 Data: 05-06-2013 Página 2 de 2 
 
ELABORADO POR:  GQ APROVADO POR: Gerência 
Mod.001.1 
Anexo B-X 
2. Calendarização e plano de Limpezas e Desinfeções  
2.1. Local 1 
Bloco Infraestrutura Processo Produto Método Equipamento Periodicidade 
 
     
 
     
 
 
    
 
 
Para todos os espaços da empresa, desde a sala comum, aos laboratórios e escritórios, foi definido um plano de higienização como acima 
exemplificado.  
 
Nota: A consulta do plano de higienização elaborado não dispensa a leitura das Fichas Técnicas e Fichas de Segurança 
de cada um dos produtos utilizados. 
No final de realizar as tarefas de limpeza/desinfeção todo o material reutilizável deve ser higienizado de acordo com as 
indicações na Ficha Técnica. 
